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Γνωµοδότηση της Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής για την «Πρόταση οδηγίας του Ευρωπαϊκού
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου για τη θέσπιση κοινοτικού κώδικα σχετικά µε τα κτηνιατρικά

φάρµακα (κωδικοποιηµένη έκδοση)»

(2000/C 75/03)

Στις 4 Οκτωβρίου 1999, και σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 95 της Συνθήκης περί ιδρύσεως της
Ευρωπαϊκής Κοινότητας, το Συµβούλιο αποφάσισε να ζητήσει τη γνωµοδότηση της Οικονοµικής και Κοινωνικής
Επιτροπής για την ανωτέρω πρόταση.

Το τµήµα «γεωργίας, ανάπτυξης της υπαίθρου, περιβάλλοντος», στο οποίο ανατέθηκε η προετοιµασία των
σχετικών εργασιών, κατήρτισε τη γνωµοδότησή του βάσει της σχετικής έκθεσης του εισηγητή κ. Braghin, στις
17 ∆εκεµβρίου 1999.

Κατά τη διάρκεια της 369ης συνόδου ολοµέλειας, στις 26 και 27 Ιανουαρίου 2000, (συνεδρίαση της
26ης Ιανουαρίου), η Οικονοµική και Κοινωνική Επιτροπή υιοθέτησε µε 119 ψήφους υπέρ και 2 αποχές την
ακόλουθη γνωµοδότηση.

1. Εισαγωγή 2. Γενικές παρατηρήσεις

2.1. Η ΟΚΕ θεωρεί θετικό το έργο της κωδικοποίησης που1.1. Η εν λόγω πρόταση οδηγίας προτίθεται να κωδικοποιήσει
πραγµατοποιήθηκε, το οποίο αποτελεί ουσιαστικό σηµείο αναφο-και, κατόπιν, να αντικαταστήσει τις διάφορες οδηγίες για την
ράς για τις αρµόδιες αρχές των κρατών µελών. Η κωδικοποίησηπροσέγγιση της νοµοθεσίας των κρατών µελών σχετικά µε τα
αυτή ανταποκρίνεται σε απαίτηση που είχε εκδηλωθεί από χρόνια,κτηνιατρικά φάρµακα που έχουν θεσπιστεί µετά τις οδηγίες
η οποία τελικά ενσωµατώθηκε στο πρόγραµµα εργασίας της81/851/ΕΟΚ και 81/852/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 28ης Σεπτεµ-
Επιτροπής το 1998 και φτάνει τώρα στο στάδιο της πρότασης. Ηβρίου 1981.
ΟΚΕ εκφράζει την ευχή ότι η µέθοδος επιταχυνόµενης εργασίας,
που επιτεύχθηκε µε τη διοργανική συµφωνία της 20ης ∆εκεµβρίου1.1.1. Η κωδικοποίηση αποβλέπει στην απλοποίηση, τη σαφή-
1994, θα επιτρέψει την ταχεία υιοθέτηση των εν λόγω κωδικοποιη-νεια, τη διαφάνεια και την ορθή κατανόηση του κοινοτικού
µένων πράξεων, κατά τρόπο ώστε να επιτραπεί η έναρξη της ισχύοςδικαίου, σύµφωνα µε την απόφαση της Επιτροπής της 1ης
της οδηγίας εάν όχι την 1η Ιανουαρίου 2000, όπως προβλέπεταιΑπριλίου 1987 και των συµπερασµάτων της Προεδρίας του
στο άρθρο 99, τουλάχιστον εντός του πρώτου εξαµήνου του έτουςΕυρωπαϊκού Συµβουλίου του Εδιµβούργου του ∆εκεµβρίου 1992.
αυτού.

1.2. Η νέα οδηγία, η οποία επιδιώκει την κωδικοποίηση των 2.2. Η κωδικοποίηση είναι πλήρης στο βαθµό που περιλαµβάνεικανόνων που αναφέρονται ρητά στο παράρτηµα ΙΙ, τµήµα Α, στο
επίσης την Οδηγία 90/677/ΕΟΚ σχετικά µε τα κτηνιατρικάοποίο περιλαµβάνεται ο κατάλογος των οδηγιών που καταργού-
φάρµακα ανοσοποιητικής δράσης, και την Οδηγία 92/74/ΕΟΚνται, θα πρέπει να εγκριθεί µε πλήρη σεβασµό της κανονικής
σχετικά µε τα οµοιοπαθητικά κτηνιατρικά φάρµακα. Ολοκληρώνεικοινοτικής νοµοθετικής διαδικασίας σύµφωνα µε τη διαδικασία
τέλος το κείµενο του παραρτήµατος Ι σχετικά µε τους «Κανόνεςπου προβλέπεται στο άρθρο 251 της Συνθήκης.
και τα αναλυτικά προκλινικά και κλινικά πρωτόκολλα για τον
ακίνδυνο χαρακτήρα της πειραµατικής χρήσης κτηνιατρικών φαρ-1.3. Η παρούσα πρόταση κωδικοποίησης καταρτίζεται βάσει
µάκων».των κειµένων των πράξεων που δηµοσιεύτηκαν στην Επίσηµη

Εφηµερίδα και καµία τροποποίηση ουσιαστικού χαρακτήρα δεν 2.3. Το κωδικοποιηµένο κείµενο διατηρεί την ορολογία που
µπορεί να γίνει στις πράξεις που αποτελούν το αντικείµενό της. Το χρησιµοποιείται στις αρχικές οδηγίες, χωρίς να λαµβάνει υπόψη
κείµενο της Επιτροπής συγκεντρώνει συνεπώς τους προαναφερ- την εξέλιξη που έχει συντελεστεί στο µεταξύ ειδικότερα στις
θέντες κανόνες επιφέροντας µόνο τις αναγκαίες τυπικές τροποποιή- κατευθυντήριες οδηγίες που δηµοσιεύτηκαν από την επιτροπή
σεις. κτηνιατρικών φαρµάκων (4). ∆εδοµένου ότι στις πιο πρόσφατες

εκδόσεις των οδηγιών που καταργούνται συναντά κανείς ήδη
1.4. Η Επιτροπή έλαβε υπόψη το γεγονός ότι στο µεταξύ ο εφαρµογή της τρέχουσας ορολογίας, προκύπτει ότι στις διάφορες
Κανονισµός ΕΟΚ 2309/93 του Συµβουλίου (1) έχει θεσπίσει τις γλώσσες χρησιµοποιούνται διαφοροποιηµένοι όροι για να
κοινοτικές διαδικασίες για την έγκριση και την εποπτεία των εκφραστεί η ίδια έννοια. Για το λόγο αυτό η ΟΚΕ υποδεικνύει τη
κτηνιατρικών φαρµάκων και συγκροτήσει την Ευρωπαϊκή Υπηρεσία χρησιµοποίηση σε όλες τις γλώσσες εκσυγχρονισµένων όρων που
Αξιολόγησης Φαρµάκων (2). έχουν πλέον γενική χρήση, θεωρώντας την τροποποίηση αυτή

τυπική και όχι ουσιαστική.1.5. Η παρούσα πρόταση κωδικοποίησης σχετικά µε τα κτηνια-
τρικά φάρµακα καταρτίστηκε παράλληλα µε την πρόταση κωδικο- 2.3.1. Ειδικότερα η ΟΚΕ, προκειµένου να υπάρξει αποτελεσµα-
ποίησης των οδηγιών σχετικά µε τα φάρµακα ανθρώπινης χρήσης, τική λειτουργία του συστήµατος εποπτείας των φαρµάκων, κρίνει
επί της οποίας η ΟΚΕ έχει ήδη εκφράσει τη γνωµοδότησή της (3). σκόπιµο να χρησιµοποιηθεί κατά προτεραιότητα η υπόδειξη

αυτή για τον όρο «αντίθετη αντίδραση» στη θέση των όρων
«παρενέργειες» ή «ανεπιθύµητες παρενέργειες», στο βαθµό που οι(1) ΕΕ L 214 της 24.8.1993.

(2) Κανονισµός που έχει ήδη αναφερθεί και Οδηγία 93/40/ΕΟΚ επί της
οποίας η ΟΚΕ έχει ήδη εκφράσει τη γνωµοδότησή της (ΕΕ C 269 της (4) Επιτροπή που συγκροτήθηκε στα πλαίσια της Ευρωπαϊκής Υπηρεσίας

Αξιολόγησης Φαρµάκων, κανονισµός ΕΟΚ 2309/93, µε ειδικά14.10.1991).
(3) EE C 368 της 20.12.1999, σ. 3. καθήκοντα στην Οδηγία 93/40/ΕΟΚ, άρθ. 1 σηµείο 10.
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όροι αυτοί δεν χρησιµοποιούνται πλέον σε διεθνές επίπεδο. — δηµόσια υγεία/υγεία του ανθρώπου/υγεία του ζώου.
Πράγµατι, διευκολύνοντας κατά τη µεταγραφή της οδηγίας στις
εθνικές νοµοθεσίες την αποδοχή της εξέλιξης που έχει στο 2.5. Ο Τίτλος VII θίγει το θέµα της φαρµακευτικής εποπτείας,
µεταξύ συντελεστεί διασφαλίζεται ότι το κανονιστικό πλαίσιο θα ένα πεδίο στο οποίο οι κοινοτικοί κανόνες δεν φαίνεται να
παραµείνει πραγµατικά οµοιογενές. εφαρµόζονται οµοιογενώς και πλήρως. Η ΟΚΕ εκφράζει την

ευχή, αφενός, να διευκρινιστούν το περιεχόµενο και οι µέθοδοι
εφαρµογής και, αφετέρου, η φαρµακευτική εποπτεία, λόγω της
σηµασίας που έχει για την προστασία της δηµόσιας υγείας, να τεθεί

2.3.2. Η ΟΚΕ εκφράζει επίσης την ευχή να χρησιµοποιούνται µεταξύ των προτεραιοτήτων κατά την εφαρµογή της ισχύουσας
πάντα και αποκλειστικά οι ίδιοι όροι για µία έννοια, όπως για νοµοθεσίας.
παράδειγµα «έγκριση της διάθεσης στο εµπόριο», «δικαιούχος
έγκρισης», «σύνοψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος», «δηµό- 2.6. Και στον τοµέα των κτηνιατρικών φαρµάκων υπάρχουν
σια υγεία». ακόµη διαφορετικές ερµηνείες εκ µέρους των εθνικών διοικήσεων,

κάποιος δισταγµός ως προς την αποδοχή της επιστηµονικής
αξιολόγησης άλλων κρατών µελών, υπέρµετρη διάρκεια των
εθνικών διοικητικών διαδικασιών, παράγοντες που δεν έχουν2.3.3. Το κείµενο του παραρτήµατος 1 παρουσιάζει ορισµένες
επιτρέψει την πλήρη εκµετάλλευση των πλεονεκτηµάτων των νέωνδιαφοροποιήσεις στις διάφορες γλώσσες, λόγω προβληµάτων
διαδικασιών έγκρισης (1). Η ΟΚΕ καλεί την Επιτροπή, κατά τηνµετάφρασης από την πρώτη γλώσσα, οι οποίες ενίοτε δυσχεραίνουν
κατάρτιση των νέων µέτρων που θα λάβουν υπόψη τηντην κατανόηση ενόψει της εφαρµογής: συνεπώς, κρίνεται σκόπιµο
αποκτηθείσα εµπειρία, να καταβάλει προσπάθεια προκειµένου ηνα επαληθευτεί η οµοιογένεια των µεταφράσεων, επισηµαίνοντας
έννοια κινδύνου/οφέλους να αποτελεί πάντοτε το σηµείο αναφοράςκαι αιτιολογώντας τις συνακόλουθες τροποποιήσεις έναντι των
κάθε επιστηµονικής αξιολόγησης των δεδοµένων για την εξέτασηαρχικών κειµένων, είτε µε κατάλληλες σηµειώσεις είτε µε ειδικό
των αιτήσεων βάσει των οποίων ζητείται η έγκριση για τη διάθεσηπαράρτηµα, λόγω του τεχνικού χαρακτήρα των σηµείων αυτών
στο εµπόριο.και της σηµασίας που έχει η ορθή διάρθρωση του φακέλου

καταχώρησης.
2.7. Η ΟΚΕ εκφράζει την ευχή να προταθούν νέα µέτρα για τα
ιατρικού χαρακτήρα τρόφιµα (που δεν υπεισέρχονται στην
παρούσα οδηγία), κατά τρόπο ώστε να εξασφαλιστούν η καθαρό-
τητα των ενεργών στοιχείων, τα υλικά χαρακτηριστικά ποιότητας,2.3.4. Τα κείµενα στις διάφορες γλώσσες πιθανόν να µην
οι διαδικασίες κατασκευής, οι έλεγχοι και, τέλος, το γεγονός ότισυµπίπτουν πάντα, λόγω µη τέλειας απόδοσης ήδη από το αρχικό
το σύνολο «κτηνιατρικά φάρµακα και τρόφιµα» θα ανταποκρίνεταιέγγραφο. Η ΟΚΕ καλεί την Επιτροπή να τροποποιήσει τα άρθρα
σε σαφή ποιοτικά κριτήρια µε στόχο πάντα την προστασία τηςπου µεταγράφονται µε µη τέλειο τρόπο από την γλώσσα αναφοράς,
δηµόσιας υγείας και των συνθηκών ευζωίας των ζώων.εκµεταλλευόµενη την παρούσα κωδικοποίηση, και έχοντας πάντοτε

υπόψη την πραγµατοποιηθείσα εξέλιξη της ορολογίας.
2.8. Η ΟΚΕ εκφράζει την ευχή όπως η Επιτροπή, προχωρώντας
στη συνολική επανεξέταση του συστήµατος καταχώρησης παράλ-
ληλα µε όσα προβλέπονται για τα φάρµακα που προορίζονται για

2.4. Η ΟΚΕ, έχοντας επίγνωση της σηµασίας που έχει η τους ανθρώπους το 2001, και αφού διευκολυνθεί από τη
παρούσα κωδικοποίηση προκειµένου να εναρµονιστούν οι όροι σηµαντική και εκτιµητέα προσπάθεια κωδικοποίησης που εφαρµό-
που διέπουν τον τοµέα και να υπάρξει σαφής µεταγραφή της ζεται τώρα, έχει ως πρωταρχικούς στόχους τον απλό προσδιορισµό
οδηγίας στις εθνικές νοµοθεσίες, υποδεικνύει στην Επιτροπή να των ειδικών χαρακτηριστικών της ποιότητας, της ασφάλειας
επαληθεύσει, συγκροτώντας ενδεχοµένως οµάδα αντιπροσωπευτι- και της αποτελεσµατικότητας· την πραγµατική εφαρµογή των
κών εµπειρογνωµόνων σε όλες τις επίσηµες γλώσσες της ΕΕ, τη κατευθυντήριων γραµµών που θεσπίστηκαν από την ΟΚΕ για
συνεκτική και οµοιογενή χρήση των τεχνικών όρων και ειδικότερα τα κτηνιατρικά παρασκευάσµατα (CVMP), µετατρέποντάς τα σε
εφιστά την προσοχή στους ακόλουθους όρους: αναπόσπαστο τµήµα της νέας νοµοθεσίας όπου αυτό είναι σκόπιµο·

τη διασφάλιση της ελευθερίας επιλογής των εγκεκριµένων διαδικα-
σιών (κεντρικές ή αµοιβαίας αναγνώρισης), προκειµένου να εξασφα-— αντίθετες αντιδράσεις/ανεπιθύµητες παρενέργειες· λιστεί ευρύτερη διαθεσιµότητα προϊόντων για τα διάφορα ζωικά
είδη, ακόµη και τα µικρότερα, λαµβάνοντας πάντοτε υπόψη την
απόλυτη προτεραιότητα της προστασίας της δηµόσιας υγείας και— κτηνιατρικό φάρµακο/ιατρικό προϊόν/ιατρικό παρασκεύασµα·
την εξέλιξη της έννοιας της ευζωίας των ζώων.

— δικαιούχος έγκρισης για διάθεση στο εµπόριο/δικαιούχος (1) Ανακοίνωση της Επιτροπής για τις κοινοτικές διαδικασίες έγκρισης
της διάθεσης φαρµάκων στο εµπόριο (ΕΕ C 229 της 22.7.1998).έγκρισης/«applicant»·

Βρυξέλλες, 26 Ιανουαρίου 2000.

Η Πρόεδρος

της Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής

Beatrice RANGONI MACHIAVELLI


