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Disclaimer

Conformément au réglement (CEE, Euratom) n° 354/83-du Conseil du 1er février 1983
concernant l'ouverture au public des archives historiques de la Communauté
économique européenne et de la Communalité ‘européenne de I'énergie atomique
(JO L 43 du 15.2.1983, p. 1), modifié en detnierlieu par le réglement (UE) 2015/496 du
Conseil du 17 mars 2015 (JO L79 du 25.3:2015, p. 1), ce dossier est ouvert au public.
Le cas échéant, les documents classifiées présents dans ce dossier ont été
déclassifiés conformément a l'article:” 5 dudit réglement ou sont considérés
déclassifiés conformément aux, articles 26(3) et 59(2) de la décision (UE,
Euratom) 2015/444 de la Commission du 13 mars 2015 concernant les régles de
sécurité aux fins de la protection des informations classifiées de I'Union européenne.

In accordance with Council‘Regulation (EEC, Euratom) No 354/83 of 1 February 1983
concerning the opening™to the public of the historical archives of the European
Economic Community’ and the European Atomic Energy Community (OJ L 43,
15.2.1983, p. 1), as‘last amended by Council Regulation (EU) 2015/496 of 17 March
2015 (OJ L 79,+27.3.2015, p. 1), this file is open to the public. Where necessary,
classified documents in this file have been declassified in conformity with Article 5
of the aforementioned regulation or are considered declassified in conformity with
Articles(26.3) and 59(2) of the Commission Decision (EU, Euratom) 2015/444 of 13
March. 2015 on the security rules for protecting EU classified information.

In: Ubereinstimmung mit der Verordnung (EWG, Euratom) Nr. 354/83 des Rates vom
1. Februar 1983 Uuber die Freigabe der historischen Archive der Europaischen
Wirtschaftsgemeinschaft und der Europaischen Atomgemeinschaft (ABI. L 43 vom
15.2.1983, S. 1), zuletzt geédndert durch die Verordnung (EU) Nr. 2015/496 vom 17.
Marz 2015 (ABI. L79 vom 25.3.2015, S. 1), ist dieser Akt der Offentlichkeit
zuganglich. Soweit erforderlich, wurden die Verschlusssachen in diesem Akt in
Ubereinstimmung mit Artikel 5 der genannten Verordnung freigegeben;
beziehungsweise werden sie auf Grundlage von Artikel 26(3) und 59(2) der
Entscheidung der Kommission (EU, Euratom) 2015/444 vom 13. Marz 2015 Uber die
Sicherheitsvorschriften fir den Schutz von EU-Verschlusssachen als herabgestuft
angesehen.
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COMMUNICATION DE LA COMMISSION
AU PARLEMENT EUROPEEN

(conformément & |'article 149 paragraphe 2 lettre'b du traité CEE)

Objet : position commune du Consell relative & la proposition de
directive du Consell élargissant le champ d’'app!lication de la
directive 81/851/CEE concernant le rapprochement des
l1églslations des Etats membres refatives aux médlicaments
vétérinaires et prévoyant des dispositions compliémentaires pour
les médicaments ‘homéopathiques vétérinaires
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COMMUNICATION DE LA COMMISSION AU PARLEMENT EUROPEEN

Le 23 mars 1990, la Commission a communiqué au Consell deux propositions
de directives relatives aux médicaments homéopathiques vétérinaires
(COM(90) 72 final)

- proposition de directive du Conseil élargissant le champ
d'application des directives 65/65/CEE et 75/319/CEE concernant le
rapprochement des dispositlions légisiatives, réglementalres et
administratives des Etats membres relatives aux médicaments et
fixant des dispositions compliémentaires pour les médicaments
homéopathiques (SYN 251);

- proposition de directive du Conseil élargissant le champ
d‘application de la directive 81/851/CEE. .concernant le
rapprochement des législations des Etats membres relatives aux
médicaments vétérinaires et prévoyant des dispositions
complémentaires pour les médicaments homéopathiques vétérinaires
(SYN 252).

A la ifumiere des avis rendus par. le Parlement européen sur ces deux
propositions le 12 juln 1991y “la Commission a modifié ses propositions le
5 aolit 1991 (COM(91) 313 final).

Le 25 février 1992, le Consel! a adopté une position commune concernant
la proposition de directive relative aux médicaments homéopathiques &
usage humain:(SYN 251). Conformément a |‘article 149 paragraphe 2
lettre b du traité CEE, la Commission a communiqué les observations que
ful a inspiré cette position commune le ... mars 1992 (SEC(92) ...).

LeConsei! a ensulte adopté, le %4. mars 1992, une position commune
concernant la proposition de directive relative aux médicaments

homéopathiques vétérinalres (SYN 252).

Cette position commune améne fa Commission 3 communiquer au Parlement les

observations suivantes, conformément & |'article 149 paragraphe 2 lettre
b du tralté CEE.




-3 -

OBSERVATIONS DE LA COMMISSION CONCERNANT LA POSITION COMMUNE DU CONSEIL
RELATIVE AUX MEDICAMENTS HOMEOPATHIQUES VETERINAIRES.

1. Généralités

Etant donné le rapport étroit existant entre la proposition concernant
les médlicaments homéopathliques & usage humalin et celle relative aux
médicaments homéopathiques vétérinaires, les discussions organisées au
selin du Conseil se sont basées sur la position commune sur laquelle le
Conselil "Marché intérieur" de décembre a donné son accord de.principe
pour les médicaments a usage humain et se sont concentrées.-sur les
modifications spécifiques nécessalires & |'adaptation de'ce texte aux

médicaments homéopathiques vétérinaires.

2. Champ d’'application de la directive (article 2 paragraphe 1)

La directlve s‘appliquera aux médicaments homéopathiques vétérinaires mls

sur le marché des Etats membres.

Comme le prévoyait la proposition. initiale et conformément & |'article 4
paragraphe 4 de la directive 81/851/CEE modiflée par la directive
90/676/CEEC1), les Etats membres peuvent autoriser |'administration de
médicaments homéopathiques extemporanés & un ou & un petit nombre
d‘animaux. Toutefolis, le 'Conseil a modifié la proposition de maniére que
les temps d’attentei habituels de 28 jours pour la viande et de 7 jours
pour le lait et les oeufs soient supprimés si la concentration de
principes actifs contenus dans la préparation est Inférieure ou égale a
une partie par million.

(1) J.0. n° L 373 du 31.12.1990.
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3. Libre clrculation des médicaments vétérinaires homéopathiques

(article 6 paragraphe 2)

Comme dans |‘article correspondant de la proposition concernant les
médicaments homéopathiques & usage humain, un Etat membre peut s’abstenir
de mettre en place une procédure d'enregistrement simpiifié pour les
médicaments vétérinalres homéopathiques. Il doit alors permettre
I‘utiiisation sur son territoire des médicaments enregistrés par d'autres
Etats membres au plus tard le 31 décembre 1995.

4. Publicité faite & I'égard des médicaments vétérinaires

homéopathlques

En |’'absence de léglislation communautalire partjculiére régissant la
publicité faite a 1'égard des médicaments vétérinaires homéopathiques, le
Consell n'a arrété aucune disposition spécifique & cet égard.

5. Portée de la demande d'enregistrement simplifié
(articles 7 et 8)

Etant donné i’Insuffisance des connaissances scientifiques et techniques
actuelles quant & |'administration des médicaments vétérinaires
homéopathiques aux arimaux producteurs d‘aliments, et notamment guant aux
effets possibles'de | 'application d'un traitement homéopathique sur la
qualité des denrées alimentaires dérivées des animaux traltés, le Consell
a décidé d'exclure les médicaments homéopathiques destinés a étre
administrés aux animaux producteurs d’'aliments du champ d’applicatlion de
la procédure d’enregistrement simplifié. Cette procédure est donc limitée
aux ‘produits administrés aux animaux de compagnie (comme les chats et les

chiens) et aux espéces exotiques non destinées a la consommation humaine.
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D’'autre part, compte tenu des souhalits exprimés par Ie.Parlement en
premiére lecture, le Consell est convenu que la procédure
d'enregistrement simplifié doit pouvoir étre appliquée pour toutes les
volies d‘administration reconnues dans la pharmacopée homéopathique, ¥y
compris les voies d'administration parentérales.

Toutefols, afin de réduire les éventuels risques liés & |'autorisation de
voles d'administration parentérales, le demandeur devra, pour les
médicaments vétérinaires homéopathiques contenant des substances
biologiques, décrire les mesures qu’il a prises pour éviter tout risque
de contamination pathogéne.

6. Procédure d'autorisation (article 9)

Compte tenu des incertitudes subsistant quant A la pratique de

| “homéopathle vétérinaire et des conséquences: potentielles qui en
résuitent pour la libre circulation des denrées allmentaires dérivées des
animaux traités, la Commission n’‘a pas‘inclus dans sa proposition la
possiblilité pour les Etats membres:d’exiger des essals particullers pour
les médicaments vétérinaires homéopathiques. Toutefols, le Parlement a
demandé que les principes fondamentaux et la nature spécifique des
médicaments vétérinaires homéopathique soient pris en considération dans
le cadre de la procédure d'autorisation de mise sur le marché des
médlicaments vétérinaires homéopathiques.

Dans sa position commune, le Conseil a reconnu ce principe pour les
produits destinés & étre administrés aux animaux de compagnie ou aux
especes exotiques, mais I|'a intégré dans un nouvel article (2) qui permet

aux Etats . membres d'exiger des essals particullers pour ces produits.



7. Sélection des procédures

Trols procédures différentes pouront donc désormals étre app!liquées pour
les médicaments vétérinaires homéopathiques destinés & étre administrés

aux animaux de compagnie ou aux espéces exotiques :

- la procédure d’enregistrement simplifié, lorsque les conditions
visées & |‘'article 7 sont remplies et qu'un Etat membre a adopté

une telle procédure;

- la procédure d'autorisation normale quli s’'app!ique-A-tous les
médicaments vétérinaires (article 9 paragraphe 1);

- la procédure d'autorisation normale prévoyant des régles spéclales
en matiére d’'essais sl un Etat membre a adopté une telle procédure.

En revanche, pour les médicaments vétérinaires homéopathiques destinés a
étre administrés A des animaux producteurs d‘aliments, la procédure
d’autorisation normale, basée sur i1a’'démonstration de la qualité, de la
sécurité et de 1'efficacité, reste |’'unique moyen d’'obtenir

| ‘autor isation dans la Communauté.

Un nouveau considérant ajouté aux directives indique que les questions
concernant |‘application de la procédure d’'enregistrement simplifié et la
possibilité d'exiger des essais spécifiques pour les médicaments
vétérinaires homéopathiques destinés & &tre administrés a des animaux
producteurs daliments seront réexaminées par la Commission dans le cadre
du rapport général qul doit étre présentéd au Consell et au Parlement
européen.d’icl au 31 décembre 1995.




8. Conclusion

Le Commission estime que la position commune adoptée par le Consell tient
largement compte des amendements proposés par le Parlement et intégrés
dans ses propositions modifiées. La distinction qu’'opédre le Conseil entre
I'administration de médicaments vétérinaires homéopathiques a des animaux
de compagnie et leur administration & des animaux producteurs d’allpents
semble justifiée au vu des incertltudes qui susbsistent quant a la nature
de la pratique vétérinaire homéopathique, notamment lorsqu‘elle est
appliquée & des nombres Importants d’'animaux dont la viande dules

produits sont destinés & la consommation humaine.

En conséquence, la Commission peut accepter cette position commune.




MITTEILUNG DER KOMMISSION

AN DAS EUROPAISCHE PARLAMENT

(gemaB Artikel 149 Absatz 2 Buchstabe b des EWG-Vertrags)

Betrifft:

Geme Insamer Standpunkt des Rates: iiber den Vorschlag
fur elne Richtlinie des Rates zur Erweliterung des
Anwendungsberelchs der Richtliinie 81/851/EWG zur
Anglelichung der Rechtsvorischriften der Mitgliedstaaten
Uber Tierarznelmittel.und zur Festlegung zusitzlicher
Vorschriften fiir homéopathische Tierarzneimittel




MITTEILUNG DER KOMMISSION AN DAS EUROPAISCHE PARLAMENT

Am 23. Marz 1990 hat dle Kommission dem Rat zwei Vorschlage fiir
Richtlinien iliber homGopathische Arzneimittel vorgelegt (KOM(90) 72
endg.):

- Vorschlag fur eine Richtlinle des Rates zur Erwelterung des
Anwendungsberelichs der Richtlinlen 65/65/EWG und 75/319/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften liber
Arzneimittel und zur Festlegung zusatzllicher Vorschriften fur
homGopathische Arznelmittel (SYN 251);

- Vorschlag fur eine Richtlinie des Rates zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur’ Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber Tierarzneimittel und zur
Festlegung zusatzlicher Vorschriften fiir. homdopathische
Tierarzneimittel (SYN 252).

Im AnschluB an die Stellungnahmen des Europaischen Parlaments vom
12. Junl 1991 zu diesen belden Vorschlagen anderte die Kommlssion lhre
Vorschlage am 5. August 1991 (KOM(91) 313 endg.) ab.

Am 25. Februar 1992 verabschledete der Rat elnen gemeinsamen Standpunkt
Uber den Vorschlag fiir.elne Richtlinie betreffend homdopathische
Humanarzneimittel (SYN'251). Im Einklang mit Artikel 149 Absatz 2
Buchstabe b des EWG=Vertrags libermittelte die Kommission am .. Mirz 1992
Ihre Bemerkungén'zu diesem gemeinsamen Standpunkt (SEK(92) ...).

Der Rat werabschiedete daraufhin am .. Marz 1992 einen gemeinsamen
Standpunkt Uber den Vorschlag fir eine Richtlinie betreffend
homoopathische Tierarzneimitteil (SYN 252).

In bezug auf den letztgenannten gemeinsamen Standpunkt tbermittelt die

Kommission dem Parlament gemaB Artikel 149 Absatz 2 Buchstabe b des EWG-

Vertrags die foigenden Bemerkungen.
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BEMERKUNGEN DER KOMMISSION ZU DEM GEME INSAMEN STANDPUNKT DES RATES UBER

HOMOOPATH ISCHE T IERARZNE IMITTEL

1.

Al lgemeines

Angéslchts der engen Bezlehung zwischen dem Vorschlag iiber
homéopathlsche Humanarzneimittel und dem Vorschlag liber
hombopathische Tlerarzneimittel wurde bel den Erorterungen Im-Rat
von dem grundsdtzlich Im Dezember vom Rat Binnenmarkt gebil|lgten
geme insamen Standpunkt iiber Humanarznelmlttei ausgegangen, wobeil der
Schwerpunkt auf den spezifischen Knderungen lag, die erforderlich
waren, um den Wortlaut so anzupassen, daB er die homdopathischen
Tlerarzneimittel abdeckt.

Geltungsbereich der Richtlinie (Artikel 2 Absatz 1)

Die Richtiinie wird fiir homéopathlsche_Tlerarznelmlttel gelten, die
In den Mitgliedstaaten in Verkehr gebracht werden.

‘Wie In dem urspriingl! ichen KommlSsIonsvorschlag vorgesehen, werden

die Mitglledstaaten gemaB Artikel 4 Absatz 4 der Richtiinlie
81/851/EWG, gedndert durch die Richtlinle 90/676/EWG(1), zulassen
kénnen,. daB elnem einzelnen Tier oder einer kleinen Gruppe von
Tieren homdopathische Zubereltungen faliwelse verabreicht werden.
Allerdings hat. 'der ﬁat den Vorschlag so abgedndert, daB statt der
ibl Ichen Wartezeiten von 28 Tagen fiir Flelsch und 7 Tagen fiir Milch

-und Eler kelne Wartezeit einzuhalten ist, wenn die Konzentration der

in der ‘Zubereltung enthaltenen Wirkstoffe 1 ppm oder weniger
betragt.

(1)

ABl. Nr. L 373 vom 31.12.90.
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Freler Verkehr von homoopathischen Tierarzneimitteln
(Artikel 6 Absatz 2)

Wie In dem entsprechenden Artlkel des Vorschlags iiber homdopathische

Humanarzneimittel vorgesehen, kann ein Mitgliedstaat auch in bezug

auf homopathische Tierarzneimittel davon absehen, ein vereinfachtes

Registrierungsverfahren einzufithren. In diesem Fall muB er

allerdings die Anwendung von Erzeugnissen zulassen, die von anderen

Mitglledstaaten bis zum 31. Dezember 1995 registriert wurden.

Werbung fur homdopathische Tierarzneimittel

Da kelne besonderen Gemelnschaftsvorschriften liber die Werbung fir
Tlerarzneimittel bestehen, hat der Rat auch kelne spezifischen
Vorschriften Uber die Werbung flir homdopathische Tierarzneimittel
festgelegt.

Geltungsberelich des vereinfachten Verfahrens (Artikel 7 und 8)

Da zur Zelit nicht geniigend detallllerte wissenschaftliche und
technische Kenntnlsse iiber. die Anwendung homdopathischer
Tlerarzneimlittel bel Nutztieren, von denen Lebensmittel gewonnen
werden und insbesondere iiber die méglichen Auswirkungen elner
homoopathischen Behandlung auf dile Qualltidt der von behandelten
Tieren gewonnenen Lebensmittel vorliegen, hat der Rat beschlossen,
homdopathische Erzeugnisse, die zur Anwendung bel Nutztieren, von
denen Lebensmittel gewonnen werden, bestimmt sind, aus dem
Geltungsbereich des verelnfachten Verfahrens auszuschlieBen. Somit
Ist:das vereinfachte Verfahren auf Erzeugnisse beschriankt, die zur
Anwendung bei Haustieren (wie Katzen und Hunden) bestimmt sind und
auf Erzeugnisse, die zur Anwendung bel exotischen nicht fiir den

Verzehr durch den Menschen geeigneten Tierarten bestimmt sind.
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Unter Beriicksichtigung des vom Parlament in erster Lesung geduBerten
Wunsches, stimmte der Rat andererseits zu, daB das vereinfachte
Verfahren fiir alle in elnem homSopathischen Arznelbuch anerkannten
Verabrelchungsmethoden, einschiieBilich der parenteralen
Verabreichungsformen, geiten sollte.

Um jedoch die sich aus der Elnbeziehung parenteraler
Verabrelchungsformen ergebenden mdglichen Risiken zu verringern, muB
der Antragsteller bel homdopathischen Tierarzneimitteln, die
biologische Stoffe enhalten, dle MaBnahmen beschreliben, die er zur
Verme ldung . Jeglichen Rlslkos einer pathogenen Kontamination
getroffen hat.

Genehmigungsver fahren (Artikel 9)

Wegen der UngewiBheiten Iim Zusammenhang .mit der praktlschen
Anwendung der Homdopathie bei Tleren und der méglichen Auswirkungen
auf den frelen Verkehr von aus behandelten Tlieren gewonnenen
Lebensmittein nahm die Kommlsslon in Threm Vorschiag keine
Bestimmungen auf, die den Mitglledstaaten die Mdg!ichkeit geben,
spez!fische Priifungsanforderungen an homéopathische Tierarzneimittel
festzulegen. Allerdings forderte das Pariament, daB die wesent!ichen
Prinzipien und dle besondere Art der homdopathischen

Veter indrmedizin Im Rahmen des Verfahrens der Genehmlgung fiir das
Inverkehrbr ingen ‘homéopathischer Tierarzneimitte! beriicksichtigt
werden.

Der gemeinsame Standpunkt des Rates hat dlesen Grundsatz In bezug
auf: Erzeugnisse, dlie zur Anwendung bel Haustleren oder exotischen
Tierarten bestimmt sind, angenommen. Jedoch wurde der Gfundsatz in
einen neuen Artikel 9 Absatz 2 aufgenommen, der den Mitgliedstaaten

gestattet, spezifische Priifungsanforderungen an diese Erzeugnisse

festzulegen.




' Wahl der Verfahren

Somit bestehen fiir homdopathische Tlerarzneimittel, die zur
Anwendung bel Haustleren oder exotlischen Tierarten bestimmt sind,
kiinftig drel moégiiche Verfahren:

- das verelinfachte Registrierungsverfahren, wenn die Bedingungen
von Artikel 7 erfiillt sind und sofern elin Mitglledstaat ein
derartlges Verfahren angenommen hat;

- das Ubliche Genehmigungsverfahren, das fiir alle Tlerarzneimittel
glit (Artikel 9 Absatz 1);

- das iibliche Genehmigungsverfahren mit speziellen
Priifungsvorschriften, sofern ein Mitgliedstaat ein derartiges
Verfahren angenommen hat.

Dagegen bleibt fiir homdopathische Tierarzneimittel, die zur
_Verabrelchung an Nutztiere, von denen Lebensmittel gewonnen werden,
 best Immt sind, das iibl Iche Genehmigungsverfahren, das auf dem
Nachweis von Qualitat, Unbedenklichkelt und Wirksamkeit beruht, der
einzige Weg zur Erlangung elner Genehmigung fiir das Inverkehrbr ingen
Innerhalb der Gemelinschaft.

Aus einem neuen Erwadgungsgrund der Richtlinien geht hervor, daB die
Frage des Antrags des vereinfachten Verfahrens und die Moglichkeit

- spezlel ler Priifungsanforderungen én hombopathische Tlerarzneimittel,
die zur: Anwendung bei Nutztleren, von denen Lebensmittel gewonnen
werden, bestimmt sind, von der Kommission als Tell des allgemeinen
Berichts liberpriift werden miissen, der dem Rat und dem Europilschen
Parlament blis zum 31. Dezember 1995 .vorzulegen ist.




SchluBfolgerung

Die Kommisslon ist der Auffassung, daB der vom Rat verabschliedete
geme insame Standpunkt weitgehend dle vom Parlament vorgeschlagenen
und in den geanderten Vorschlagen aufgenommenen Abinderungen
berticksichtigt. Die vom Rat gemachte Unterscheidung zwischen der
Anwendung homoopathischer Tlerarzneimitte! bel Haustieren und Ihrer
Anwendung bel Nutztieren, von denen Lebensmittel gewonnen werden,
erschelint angesichts der UngewiBheiten Im Zusammenhang mit der
praktischen Anwendung der Homdopathie bel Tieren gerechtfertigt,
insbesondere wenn dlese bel einer groBen Zahl von Tleren angewandt
wird, deren Flelsch odér Erzeugnisse zum Verzehr durch den Menschen
bestimmt sind.

Die Kommission kann daher diesen gemelnsamen:Standpunkt annehmen.




COMMUNICATION FROM THE COMMISSION

TO THE EUROPEAN PARL |AMENT

(in accordance with Article 149 (2) (b) of the EEC Treaty)

Subject : Common position of the Council on the Proposal for a Council
Directive widening the ‘scope of Directive 81/851/EEC on the
approximation of the laws of the Member States on veterinary
>medlclnal productsand laying down additional provisions on
homeopathic veterinary medicinal products



COMMUNICATION FROM THE COMMISSION TO THE EUROPEAN PARL | AMENT

On 23 March 1990, the Commission transmitted to the Counclil! two proposals
for directlves relating to homeopathic medicinal products (COM(90) 72
final)

- Proposal for a Council Directive widening the scope of Directives
65/65/CEE and 75/319/EEC on the approximation of the laws of'the
Member States on medicinal products and laying down additlonal
provisions on homeopathic medicinal products (SYN 251);

- Proposal for a Council Directive widening the scope of Directive
81/851/EEC on the approximation of the laws of the Member States on
veterinary medicinal products and laying down additional provisions on
homeopathic veterinary medicinal products. (SYN 252).

Foliowing the opinions glven by the Européan Parliament on these two
proposals on 12 June 1991, the Commission amended its proposals on
5 August 1991 (COM(91) 313 flnal);,

On 25 February 1992, the Council adopted a common position In respect of
the proposal for a Directlve concerning homeopathic medicinal products
for human use (SYN 251).“ In accordance with Article 149 (2) (b) of the
EEC Treaty, the Commission transmitted its observations on that common
poslition on ... March 1992 (SEC(92) ...).

Subsequently on ... March 1992, the Counci| adopted a common position In
respect .of the proposal for a Directlive concerning homeopathic veterinary
medicinal products (SYN 252).

In respect of the latter common position, the following observations are
communicated by the Commission to the Parliament In accordance with
Article 149 (2) (b) of the EEC Treaty.



OBSERVATIONS OF THE COMMISSION ON THE COMMON POSITION OF THE COUNCIL
CONCERNING HOMEOPATHIC VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS

1. General

In view of the close relationship between the proposal for homeopathic
medicinal products for human use and the proposal for homeopathic
veterinary medicinal products, the discussions in the Council started
on the basis of the common position agreed in principle’ by the
December Internal Market Council for products for human use and
concentrated on the specific changes which were necessary to adapt
that text to cover homeopathic veterinary medlcinal products.

2. Scope of the Directive (Article 2 (1))

The Directive wili apply to homeopathlc veterinary medicinal products
which are placed on the market  in the Member States.

As envisaged in the original Commisslion proposal, In accordance with
Article 4 (4) of Directive 81/851/EEC as amended by Directive
90/676/EEC(1), Member-States will be able to permit the

administration to 'a single animal or a small number of animals of
extemporaneous: homeopathic preparations. However the Council has
amended the proposal so that instead of the standard withdrawal
periods of 28 days for meat and 7 days for milk and eggs, no
withdrawal period will apply If the concentration of active substances
contalined In the preparation Is equal to or less than 1 part per
mil1lon,

(1) 0J L 373, 31.12.90




3. Free circulation of homeopathic veterlinary medicinal products

(Article 6 (2))

As In the corresponding Article In the proposal for homeopathic
mediclinal products for human use, a Member State may refrain from
establishing a simplified registration procedure for homeopathic
veterinary medicinal products. In this case, howsver, [t must permit
the use of products registered by other Member States by 31 Décember
1995 at the latest.

4. Advertising of homeopathic veterinary medicinal products

In the absence of particular Community legistation governing the
advertising of veterinary medicinal products, the Council has not made
specific provision for the advertising iof homeopathic veterinary

medicinal products.

5. Scope of the simplified procedure (Articles 7 and 8)
Glven the insufficlent detailed scientific and technical knowledge
currently avallable about the use of homeopathic veterinary medicinal
products In food«producing animals, and In particular about the
possible effects"of the use of homeopathic therapy on the quallity of
foodstuffs obtalned from treated animals, the Council| has decided to
exclude -homeopathic products intended for use In food-producing
animals from the scope of the simplified procedure. Thus the
simpiified procedure is limited to products Intended for use In
companion animals (such as cats and dogs) and products Intended for

use In exotic species which are not intended for human consumption.




On the other hand, having regard to the wishes expressed by Par!liament

during the first reading, the Council has agreed that the simplified
procedure should be avallable for all methods of administration which
are recognised in a homeopathic pharmacopoela, including parenteral
forms of administration.

However, In order to reduce the possible risks resulting from the
Inclusion of parenteral forms of administration, In the case: ot
homeopathic veterinary medicinal products contalning biological
substances, the applicant will be required to describe. the measures he

has undertaken to avoid any risk of pathogenlic contamination.

. Authorization procedure (Article 9)

Because of the uncertainties involved in:the practice of veterinary
homeopathy, and the potential consequences for the free movement of
foodstuffs obtained from treated animals, the Commission did not
include In its proposal the possibility for Member States to establish
speciflic test requirements:for homeopathic veterinary medicinal
products. However, Parllament requested that the baslic principles and
special nature of homeopathic veterinary medicine should be taken into
consideration with|In"the framework of the procedure for the
authorization of the marketing of homeopathic veterinary medicinal
products.

The commoniposition of the Councl!| has accepted this principle In
respect 'of products intended for use in companion animals or exotic
species, but incorporated it into a new Article 9 (2) which allows

Member States to adopt specific test requirements for these products.




. Selection of procedures

Thus for homeopathic veterinary medicinal products intended for use in
companion animals or exotlc species, there will be three possible
procedures available in the future:

- the simplified registration procedure, when the conditions of
Article 7 are satisfied, and provided that a Member State:has
adopted such a procedure;

- the normal authorization procedure which applies to all veterinary
medicinal products (Article 9 (1));

- the normal authorizatlion procedure, with $pecial rules on testing,
If a Member State has adopted such a procedure.

In contrast, for homeopathic veterinary medicinal products intended
for administration to food-producing animals, the normal authorization
procedure, based on the demonstration of quality, safety and efficacy,
remains the only means of obtaining authorization within the
Community.

A new recital to the Directives Indicates that the questions of the
application of the'simplified procedure and the possibility of special
rest requirements for homeopathic veterinary medicinal products
intended for use In food-producing animals is to be re-examined by the
Commission-as part of the general report which must be presented to

the Council and the European Parliament before 31 December 1995.



8.

conclusion

The Commission considers that the common position adopted by the
Council takes account to a large extent of the amendments proposed by
Parliament and incorporated into its amended proposals. The
distinction which is drawn by the Councli between the use of
homeopathic veterinary medicinal products in companion animals and
their use In food-producing animais appears Justified in view of the
uncertainties about the nature of homeopathic veterinary practice, in
particular when applied to large numbers of animals whose flesh or
products will subsequentiy be used for human consumption.

The Commisslon can therefore accept this common position.
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COMMISSION IES COMMUNAUTES EUROPEENNES

SEC(92) 82¢ Tinal - SYN 252 Bruxelles, le 3 avril 1992

COMMUNICATIQON DE LA COMMISSION AU PARLEMENT EURQPEEN

conformément 4 I'article 149, paragraphe 2, alinéa.b) du traité CEE

j Objet : position commune du Conseil relative a4 la proposition de
directive du Conseil élargissant le champ d'application de la

directive 81/851/CEE concernant le rapprochement des

léglslations des Etats.membres refatives aux médicaments

vétérinaires et prévoyant des dispositions complémentaires pour
les médicaments homéopathiques vétérinalres
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COMMUNICATION DE LA COMMISSION AU PARLEMENT EUROPEEN

Le 23 mars 1990, la Commission a communiqué au Conseil deux propositions
de directives relatives aux médicaments homéopathiques vétérinaires
(COM(90) 72 final)

- proposition de directive du Conseil élargissant le champ
d’'applic. ion des directives 65/65/CEE et 75/319/CEE concernant tle
rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et
administratives des Etats membres relatives aux médicaments et
flxant des dispositions complémentaires pour lesg .médicaments
homéopathiques (SYN 251);

- proposition de directive du Conseil élargissant le champ
d'application de la directive 81/851/CEE concernant le
rapprochement des législations des Etats membres relatives aux
médicaments vétérinaires et prévoyant des dispositions
compl!émentaires pour les médicaments homéopathiques vétérinaires
(SYN 252).

A la lumiére des avis rendlis par le Parlement européen sur ces deux
propositions le 12 juin. 1991, la Commission a modifié ses propositions le
5 ao(t 1991 (COM(91)~313 final).

Le 25 février 1992, le Conseil a adopté une position commune concernant
la propositisn-de directive relative aux médicaments homéopathiques a
usage humain (SYN 251). Conformément & |'article 149 paragraphe 2
lettre b du traité CEE, la Commission a communiqué les observations que

jui aiinspiré cette position commune (SEC(92) 489 final, SYN 251).

l'e Conseil a ensuite adopté, le 31 mars 1992, une position commune
concernant la proposition de directive relative aux médicaments

homéopathiques vétérinaires (SYN 252).

Cette position commune améne la Commission a communiguer au Parlement les
observations suivantes, conformément a |'article 149 paragraphe 2 lettre
b du traité CEE.



OBSERVATIONS DE LA COMMISSION CONCERNANT LA POSITION COMMUNE DU CONSEIL
RELATIVE AUX MED!CAMENTS HOMEOPATHIQUES VETERINAIRES.

1. Généralités

Etant donné le rapport étroit exlstant entre la proposition concernant
les médicaments homéopathiques & usage humain et celle relative aux
médicaments homéopathiques vétérinaires, les discussions organisées au
sein du Consell se sont basées sur la position commune sur laquelle le
Conseil "Marché intérieur" de décembre a donné son accord de principe
pour les médicaments & usage humain et se sont concentrées sur les
modifications spécifiques nécessaires & |‘adaptation de ce texte aux

médicaments homéopathiques vétérinaires.

2. Champ d’'application de la directive (article 2 paragraphe 1)

La directive s’'appliquera aux médicaments homéopathliglues vétérinaires mis

sur le marché des Etats membres.

Comme le prévoyait la proposition Initiales-et’ conformément & |'article 4
paragraphe 4 de la directive 81/851/CEE modifiée par la directive
90/676/CEEC1) | les Etats membres peuvent autoriser |‘administration de
médicaments homéopathiques extemporanés a un ou a un petit nombre
d'animaux. Toutefols, le Consell. a modifié la proposition de maniére que
les temps d‘attente hablituelside 28 jours pour la viande et de 7 jours
pour le lait et les oceufs'soient supprimés si la concentration de
principes actifs contenus’' dans la préparation est inférieure ou égale 2

une partie par millionh.

(1) J.0. n° L 373 du 31.12.1990.




3. Libre circulation des médicaments vétérinaires homéopathiques

(article 6 paragraphe 2)

Comme dans |'article correspondant de la proposition concernant les
médicaments homéopathiques a usage humain, un Etat membre peut s‘abstenir
de mettre en place une procédure d’enregistrement simplifié pour les
médicaments vétérinalres homéopathliques. |l doit alors permettre
i'utilisation 'ir son territoire des médicaments enregistrés par d‘autres

Etats membres au plus tard le 31 décembre 1995.

4. Publicité faite 3 |‘'égard des médicaments vétérinaires

homéopathiques

En 1'absence de légisiation communautaire parficuliére régissant la
publicité faite a |’'égard des médicaments«vétérinaires homéopathiques, ie

Consell n'a arrété aucune disposition gpécifique & cet égard.

5. Portée de la demande d énregistrement simplifié
(articles 7 et 8)

Etant donné 1'insuffisance des connaissances scientifiques et techniques
actuelles quant a lL’'administration des médicaments vétérinalres
homéopathiques aux:animaux producteurs d'aliments, et notamment quant aux
effets possibles de |'application d'un traitement homéopathique sur la
qualité desidenrées alimentaires dérivées des animaux traités, le Consel!
a décidé.d"exclure les médicaments homéopathiques destinés & Etre
administrés aux animaux producteurs d'aliments du champ d'application de
laprocédure d'enregistrement simplifié. Cette procédure est donc limitée
aux produits administrés aux animaux de compagnie (comme les chats et les

chiens) et aux espéces exotiques nhon destinées a la consommation humaine.
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D'autre part, compte tenu des souhaits exprimés par le Parlement en
premiére lecture, le Conseil est convenu que la procédure
d‘enregistrement simplifié doit pouvoir étre appliquée pour toutes les
voies d'administration reconnues dans la pharmacopée homéopathique, y

compris les voles d’administration parentérales.

Toutefols, afin de réduire les éventuels risques liés a |‘autorisation de
voies d’'administration parentérales, le demandeur devra, pour les
médicaments vétérinaires homéopathigues contenant des substances
biologiques, décrire les mesures qu’il a prises pour éviter tout risque

de contaminatlon pathogéne.

6. Procédure d’'autorisation (articlie 9)

Compte tenu des incertitudes subsistant quant & la pratique de

| "homéopathie vétérinaire et des conséquences potentielles qui en
résultent pour la libre circulation des denrées aliméntaires dérivées des
animaux traités, la Commission n'a pas inclus dans‘'sa proposition la
possibilité pour les Etats membres d’'exiger des.essals particuliers pour
les médlcaments vétérinaires homéopathiques:-Toutefols, le Parlement a
demandé que les principes fondamentaux et ‘la nature spécifique des
médicaments vétérinaires homéopathigue soient pris en considération dans
le cadre de la procédure d'autorisation de mise sur le marché des

médicaments vétérinalres homéopathiques.

Dans sa position commune,.. le Conseil a reconnu ce principe pour les
produits destinés & €tre administrés aux animaux de compagnie ou aux
espéces exotiques, mais |‘a intégré dans un nouvel article (2) qui permet

aux Etats membres'd'exiger des essals particuliers pour ces produits.



7. Sélection des procédures

Trols procédures différentes pouront donc désormais &tre app!iquées pour
ies médicaments vétérinaires homéopathiques destinés & étre administrés

aux animaux de compagnie ou aux espéces exotiques

- la procédure d'enregistrement simplifié, lorsque les conditions
visées & l'article 7 sont remplies et qu'un Etat membre a adopté

une telle procédure;

- la procédure d'autorisation normale qul s’'applique-a tous les

médicaments vétérinaires (article 9 paragraphei);

- fa procédure d'autorisation normale prévoyant des régles spéciales

en matiére d'essais si un Etat membre-a:.adopté une telle procédure.

En revanche, pour les médicaments vétérinaires homéopathiques destinés 2
gtre administrés & des animaux producteurs d‘'aliments, la procédure
d'autorisation normale, basée surila‘démonstration de la qualité, de la
sécurité et de |'efflicacité, reste |'unique moyen d’'obtenir

| “autorisation dans la Communauté.

Un nouveau considérant; ajouté aux directives indique que les questions
concernant |‘application de la procédure d'enregistrement simplifié et ta
possibilité d’exiger des essais spécifiques pour les médicaments
vétérinaires homéopathiques destinés & étre administrés a des animaux
producteurs. d*aliments seront réexaminées par la Commission dans le cadre
du rapport-général qui doit étre présenté au Conseil et au Parlement

européén d'ici au 31 décembre 1995.



8. Conclusion

Le Commission estime que la position commune adoptée par le Conseil tient
largement compte des amendements proposés par le Parlement et intégrés
dans ses propoéltions modifliées. La distinction qu‘opére le Conseil entre
l"administration de médicaments vétérinaires homéopathiques a des animaux
de compagnie et leur administration & des animaux producteurs d’allments
semble Jjustifiée au vu des incertitudes qui susbsistent quant & la nature
de la pratique vétérinaire homéopathique, notamment lorsqu’‘elle est
appliquée a des nombres Importants d’'animaux dont la viande ou les

produits sont destinés & ta consommation humaine.

En conséquence, la Commission peut accepter cette position conmmune.




KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN
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SEK(92) ©28 endg. ~ SYN 252 Brissel, den 3. April 1992

TTE| MMISSION AN DA ROPA1SCHE PARLAMENT

gemaB Artikel 149, Absatz 2, Buchstabe b) des EWG-Vertrages

Betrifft: Geme insamer Standpunkt'des Rates Uber den Vorschiag
fiir eine Richtlinie des Rates zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs-der Richtlinie 81/851/EWG zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber Tilerarznelmitte!l und zur Festiegung zusatzlicher

vorschriften flir homdopathische Tierarzneimittel
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MITTEILUNG DER KOMMISSION AN DAS EUROPAISCHE PARLAMENT

Am 23. Marz 1990 hat die Kommission dem Rat zwei Vorschlage fir
Richtlinien Giber homdopathische Arzneimittel vorgelegt (KOM(90) 72
endg.):

- Vorschlag €ir eine Richtlinie des Rates zur Erweiterung des
Anwendungsuereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften uber
Arzneimitte! und zur Festlegung zusatzlicher Vorschriften fir
homoopathische Arzneimittel (SYN 251);

- Vorschlag fur eine Richtlinie des Rates zur“Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber Tierarzneimittel und zur
Festlegung zusatzlicher Vorschriften, fir homoopathische
Tierarzneimittel (SYN 252).

Im AnschluB an die Stellungnahmen des Europdischen Parlaments vom
12. Juni 1991 zu diesen beiden“Vorschlagen anderte die Kommission ihre
Vorschiage am 5. August 1991 (KOM(91) 313 endg.) ab.

Am 25. Februar 1992 verabschiedete der Rat einen gemeinsamen Standpunkt
iber den Vorschlag:filir eine Richtlinie betreffend homdopathische
Humanarzneimittei (SYN 251). Im Einklang mit Artikel 149 Absatz 2
Buchstabe b ides EWG-Vertrags libermittelite die Kommission ihre Bemerkungen
zu diesem gemeinsamen Standpunkt (SEK(92) 489 endg., SYN 251).

Der,Rat verabschiedete daraufhin am 31. Marz 1992 einen gemeinsamen
Standpunkt Uiber den Vorschlag fiir eine Richtlinie betreffend

homoopathische Tierarzneimittel (SYN 252).

in bezug auf den letztgenannten gemeinsamen Standpunkt Ubermittelt die
Kommission dem Parlament gemaB Artlkel 149 Absatz 2 Buchstabe b des EWG-

Vertrags die folgenden Bemerkungen.

-
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BEMERKUNGEN DER KOMMISSION ZU DEM GEME INSAMEN STANDPUNKT DES RATES UBER

HOMOOPATH I SCHE TI1ERARZNE IMITTEL

Allgemeines

Angesichts der engen Beziehung zwischen dem Vorschlag uber
hombopathische Humanarzneimittel und dem Vorschlag uber
homoopathische Tlerarzneimitte! wurde bei den Erorterungen Im Rat
von dem grundsatzlich im Dezember vom Rat Binnenmarkt gebllligten
geme insamen Standpunkt iber Humanarzneimittel ausgegangen, wobei.der
Schwerpunkt auf den spezifischen Anderungen lag, die erforderlich
waren, um den Wortlaut so anzupassen, daB er die homoopathischen

Tierarzneimittel abdeckt.

Geltungsbereich der Richtlinie (Artikel 2 Absatz 1)

Die Richtlinie wird flir homéopathische Tierarzneimittel gelten, die

in den Mitgliedstaaten in Verkehr gebracht :werden.

Wie In dem urspring!ichen Komm!sslonsvorschlag vorgesehen, werden
die Mitglliedstaaten gemaB Artikel:. 4 Absatz 4 der Richtlinie
81/851/EWG, geidndert durch die Richtlinie 90/676/EWG(1), zulassen
konnen, daB einem einzelnen T.ler oder einer kleinen Gruppe von
Tieren homoopathische Zubereltungen fallweise verabreicht werden.
Allerdings hat der Rat+den Vorschlag so abgeandert, daB statt der
ublichen Wartezeiten:won 28 Tagen fur Fleisch und 7 Tagen flir Milch
und Eier keine Wartezeit einzuhalten ist, wenn die Konzentration der
in der Zuberefltung enthaltenen Wirkstoffe 1 ppm oder weniger

betragt.

(M

ABl. Nr. L 373 vom 31.12.90.




Freier Verkehr von homoopathischen Tierarzneimitteln
(Artikel 6 Absatz 2)

Wie In dem entsprechenden Artikel des Vorschlags lber homdopathische
Humanarzneimittel vorgesehen, kann ein Mitgiiedstaat auch in bezug
auf homopathische Tierarzneimittel davon absehen, ein vereinfachtes
Registrierungsverfahren einzufiihren. In diesem Fall mus er
allerdings ie Anwendung von Erzeugnissen zulassen, dle von anderen

Mitglledstaaten bis zum 31. Dezember 1995 registriert ‘wurden.

Werbung fiur homoopathische Tierarzneimittel

Da keine besonderen Gemeinschaftsvorschriften iber die Werbung fur
Tlerarzneimittel bestehen, hat der Rat.algch keine spezifischen
Vorschriften iiber die Werbung fir homddpathische Tierarzneimittel

festgelegt.

Geltungsberelch des vereinfachten Verfahrens (Artike! 7 und 8)

Da zur Zeit nicht genlugend'detailllierte wissenschaftliche und
technische Kenntnlisse:.liber dle Anwendung homdopathischer
Tierarzneimittel ‘bel*Nutztieren, von denen Lebensmittel Qewonnen
werden und insbesondere uber die moglichen Auswirkungen einer
homdopathischeén Behandlung auf die Qualitat der von behandelten
Tieren gewonnenen Lebensmittel vorliegen, hat der Rat beschlossen,
homoopathische Erzeugnisse, die zur Anwendung bei Nutztieren, von
denen, Lebensmittel gewonnen werden, bestimmt sind, aus dem

Ge:l tungsbereich des vereinfachten Verfahrens auszuschlieBen. Somit
ist das vereinfachte Verfahren auf Erzeugnisse beschrankt, die zur
Anwendung bei Haustieren (wie Katzen und Hunden) bestimmt sind und
auf Erzeugnisse, die zur Anwendung bei exotischen nicht fiur den

Verzehr durch den Menschen geeigneten Tierarten bestimmt sind.
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Unter Beriicksichtigung des vom Parlament in erster Lesung geauBerten
Wunsches, stimmte der Rat andererseits zu, daB das vereinfachte
Verfahren fir alle In einem hombopathischen Arzneibuch anerkannten
Verabreichungsmethoden, einschlieBlich der parenteralen

Verabreichungsformen, gelten solite.

Um jedoch die sich aus der Einbeziehung parenteraier
Verabreichungsformen ergebenden moglichen Risiken zu verringern, muf
der Antragsteller bei homoopathischen Tierarzneimitteln, die
biologische Stoffe enhalten, die MaBnahmen beschreiben, die er “ziwr
Vermeidung jeglichen Risikos einer pathogenen Kontamination

getroffen hat.

Genehmigungsverfahren (Artikel 9)

Wegen der UngewiBheiten im Zusammenhang mit der.praktischen
Anwendung der Homoopathie bei Tieren und der, mbg!ichen Auswirkungen
auf den frelen Verkehr von aus behandelten T.leren gewonnenen
Lebensmitteln nahm die Kommission in jhreém Vorschlag kelne

Best immungen auf, die den Mitgliedstaaten die Moglichkelt geben,
speziflsche Prifungsanforderungen, an-homdopathlische Tlerarzneimittel
festzulegen. Allerdings forderte ‘das Parlament, daB die wesentlichen
Prinzipien und die besondere ‘Art der homdopathischen
Veterinarmedizin im Rahmen “dés Verfahrens der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen homoopathischer Tierarzneimittel beriicksichtigt

werden.

Der gemeinsame:Standpunkt des Rates hat diesen Grundsatz in bezug
auf Erzeugnisse, die zur Anwendung bei Haustieren oder exotischen
Tierarten«bestimmt sind, angenommen. Jedoch wurde der Grundsatz in
einen neuen Artikel 9 Absatz 2 aufgenommen, der den Mitgliedstaaten
gestattet, spezifische Prifungsanforderungen an diese Erzeugnisse

festzulegen.



u

Wah! der Verfahren

Somit bestehen fur homoGopathische Tierarzneimittel, die zur
Anwendung bei Haustieren oder exotischen Tlerarten bestimmt sind,

kiunftig drei mogliche Verfahren:

- das vereinfachte Registrierungsverfahren, wenn die Bedingungen
von Art- el 7 erfullt sind und sofern eln Mitg!iedstaat ein

derartiges Verfahren angenommen hat;

~ das ubliche Genehmigungsverfahren, das fiir alle,Tierarzneimittel
gilt (Artikel 9 Absatz 1);

- das ubliche Genehmigungsverfahren mjt/ speziellen
Priufungsvorschriften, sofern ein Mitgliedstaat ein derartiges

Verfahren angenommen hat.

Dagegen bleibt flr homoopathische Tierarzneimittel, die zur
Verabreichung an Nutztiere, ‘von denen Lebensmittel gewonnen werden,
bestimmt sind, das Ubliche Genehmigungsverfahren, das auf dem
Nachweis von Qualitat, tInbedenklichkeit und Wirksamkeit beruht, der
elnzige Weg zur Erlangung elner Genehmigung fur das Inverkehrbringen
innerhalb der Gemeihschaft.

Aus einem, neuen Erwagungsgrund der Richtlinien geht hervor, daB die
Frage des, Antrags des vereinfachten Verfahrens und die Moglichkeit
spezieil l'er Prufungsanforderungen an homoopathische Tierarzneimittel,

die zur Anwendung bei Nutztieren, von denen Lebensmittel gewonnen

.werden, bestimmt sind, von der Kommission als Teil des aligemeinen

Berichts Uberpruft werden missen, der dem Rat und dem Europiischen

Par lament bis zum 31. Dezember 1995 vorzulegen ist.
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SchluBfolgerung

Die Kommission Ist der Auffassung, daB der vom Rat verabschiedete
geme insame Standpunkt weitgehend dle vom Parlament vorgeschiagenen
und in den geanderten Vorschlagen aufgenommenen Abanderungen
berucksichtigt. Die vom Rat gemachte Unterscheidung zwischen cer
Anwendung homoopathischer Tilerarzneimittel bel Haustieren und ihrer
Anwendung bei Nutztieren, von denen Lebensmittel gewonnen werden,
erscheint angesichts der UngewiBheiten im Zusammenhang mit der
praktischen Anwendung der Homdopathie bei Tieren gerechtfertigt;
insbesondere wenn diese bel einer groBen Zahl von Tieren angewahdt
wird, deren Fleisch oder Erzeugnlisse zum Verzehr durch den Menschen

bestimmt sind.

Die Kommission kann daher diesen gemeinsamen Standpunkt annehmen.




1 COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE

S}C(92) 628 def. -~ SYN 252 : Bruxelles, 3 aprile 1992
D
MUNICA N ELL MM NE AL PARLAMENTO EURQPE
in applicazione dell’'articolo 149, paragrafo 2, lettera b) .
del trattato CEE .

Oggetto: Posizione comune del Consiglio sullaiproposta di direttiva del

Consiglio che amplia il campo di applicazione della direttiva

81/851/CEE per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati
membri relative ai medicinall: veterinari e che prevede

disposizioni complementari per i medicinali omeopatici veterinari
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COMUNICAZIONE DELLA COMMISSIONE AL PARLAMENTO EUROPEQ

Il 23 marzo 1990 la Commissione ha trasmesso al Consigl!io due proposte di

direttiva sui medicinali omeopatici (COM(590)72 def.):

- proposta di direttiva del Consiglio che amplia il campo, di
applicazione delle direttive 65/65/CEE e 75/319/CEE periil
ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed

amministrative relative ai medicinali e che fissa:disposizioni

complementari per i medicinali omeopatici (SYN251);
- proposta di direttiva del Consiglio che amplia il campo di
applicazione della direttiva 81/851/CEE "'per il ravvicinamento delle

legislazioni degli Stati membri relative ai medicinali veterinari e
che prevede disposizioni complementari per i medicinali omeopatici
veterinari (SYN 252).

In seguito ai pareri formulati i} 12 giugno 1991 dal Par!amento europeo
in merito alle due proposte, la Commissione ha modificato gueste ultime
in data 5 agosto 1991, (COM(91) 313 def.).

Il 25 febbraio; 1992 il Consiglio ha adottato una posizione comune sulla
proposta di direttiva relativa ai medicinali omeopatici per uso umano
(SYN 251):.,"Ai sensi dell’articolo 149, paragrafo 2, lettera b) del
trattato CEE, la Commissione ha trasmesso le proprie osservazioni sulla

posizione comune (SEC(92) 489 def., SYN 251).

Il 31 marzo 1992 il Consiglio ha poi adottato una posizione comune in
merito alla proposta di direttiva relativa ai medicinali omeopatici

veterinari (SYN 252).

Su quest‘ultima posizione comune la Commissione ha comunicato al
Parlamento, ai sensi dell'articolo 149, paragrafo 2, lettera b) del

trattato CEE, le osservazioni riportate in appresso.




1.

OSSERVAZIONI FORMULATE DALLA COMMISSIONE SULLA POSIZIONE COMUNE

DEL CONSIGLIO RELATIVA AI MEDICINALI OMEOPATICI VETERINARI

Considerazioni generali

Visto lo stretto legame tra la proposta relativa ai medicinali
omeopatici per uso umano e quella relativa ai medicinali omeopatici pe
uso veterinario, il Consiglio aveva avviato il dibattito in pbase alla
posizione comune concordata in linea di principio nella riunione
"Mercato interno" di dicembre in materia di prodotti per. uso umano,
concentrando poi la discussione sulle modifiche testuali da apportare

alla proposta per comprendere anche i medicinali’ omeopatici veterinari.

Campo di applicazione della direttiva (articolo 2, paragrafo 1)

La direttiva riguarda i medicinali omeopatici veterinari immessi sul

mercato comunitario.

Come previsto nella proposta originale della Commissione, in virta
dell'articolo 4, paragrafo 4 della direttiva 81/851/CEE modificata dalla
direttiva 90/676/CEE (1), gli Stati membri potranno autorizzare la
somministrazione.di ‘medicinali omeopatici preparati estemporaneamente ad
un unico animale.o ad un numero ridotto di animali. Il Consiglio ha perd
modificato la''proposta in modo da escludere i tempi di attesa (28 giorni
per le carni e 7 giorni per il latte e le uova) qualora la
concentrazione di un principio attivo in un preparato sia pari o

inferiore a una parte per milione.

(1)

GU L 373 del 31.12.1990.




[

3. Libera circolazione dei medicinali omeopatici veterinari

(articolo 6, paragrafo 2)

Come nel corrispondente articolo della proposta relativa ai medicinali
omeopatici per uso umanc, uno Stato membro pud anche non ricorrere ad
una procedura di registrazione semplificata per i medicinali omeopatici
veterinari; in tale caso, perd, deve autorizzare l'uso dei prodotti
registrati dagli altri Stati membri entro il 31 dicembre 1995 al pid

tardi.

Pubblicitd di medicinali omeopatici veterinari

In mancanza di norme specifiche comunitarie che“disciplinano la
pubblicitad dei medicinali veterinari, il Cdénsiglio non ha previsto
disposizioni particolari in materia.

-

Oggetto della procedura semplificata (Articoli 7 ed 8)

Viste le limitate conoscenze“tecnico-scientifiche attualmente
disponibili sulla somminigtrazione di medicinali omeopatici veterinari
agli animali destinati alla produzione alimentare, e in particolare
sulle possibili congeguenze della terapia omeopatica sulla qualitd degli
alimenti ottenuti: dagli animali sottoposti a trattamento, il Consiglio
ha deciso di egcludere, per i prodotti omeopatici destinati agli animali
da produzione-alimentare, la procedura semplificata. Detta proccedura &
pertanto+limitata al prodotti destinati ad animali da compagnia (quali
cani eigatti) e al prodotti destinati alle specie esotiche non destinate

al iconsumo umano.




Inoltre in considerazione del desiderio espresso dal Parlamento in prima

lettura, il Consiglio conviene sul fatto che la procedura semplificata
debba valere per tutti i1 metodi di somministrazione riconosciuti da una
farmacopea omeopatica, comprese le forme di somministrazione "

parenterali.

o~

Tuttavia, per ridurre i rischi derivanti dalla somministrazione
parenterale, nel caso di medicinali omeopatici veterinari contenenti
sostanze biologiche il richiedente dovrd indicare le misure che. intende

applicare per evitare qualsiasi rischio di contaminazione patdgena.

Procedura di autorizzazione (Art. 9)

Date le incertezze inerenti alla prassi omeopaticaveterinaria e le
possibili conseguenze per la libera circolazione di prodotti alimentari
ottenuti da animali sottoposti a trattamento, 'nella sua proposta la
Commissione non prevede per gli Stati membri la facoltad di stabilire
requisiti specifici di prova per i medicinali omeopatici veterinari. Il
Parlamento, tuttavia, ha chiesto chei principi informatori e le
specificitad della medicina omeopatica veterinaria vengano considerati
nell'ambito della procedura 'di autorizzazione per l'immissione in

commercio dei medicinali omeopatici veterinari.

Nella sua posizione comune, il Consiglioc ha accettato gquesto principio
per quanto riguarda i prodotti destinati ad animali da compagnia o a

specie esotiche, .incorporandolo perd in un nuovo articolo (art. 9, par.
2) che congente agli Stati membri di stabilire i requisiti specifici di

prova per’ dquesti prodotti.



7. Scelta delle procedure

| In futuro, per i medicinali omeopatici veterinari destinati agli animali
da compagnia o alle specie esotiche sarad possibile ricorrere a tre

| procedure:
-+ la procedura di registrazione semplificata, fatte salve le condizioni

| di cui all'articolo 7 e purché lo Stato membro abbia adottato tale
} procedura;

- la procedura normale di autorizzazione concernente tutti i medicinali

|
1
|
: veterinari (art. 9, par. 1);
|

- la procedura normale di autorizzazione accompagnata da norme
particolari in materia di prove, qualora lo Stato membro abbia

adottato tale procedura.

Per i medicinali omeopatici veterinari somministrati ad animali

‘ destinati alla produzione alimentare, la normale procedura di
autorizzazione basata sulla . verifica di qualitad, sicurezza ed efficacia
rimane invece l'unico strumento per ottenere l'autorizzazione

|
|
‘ all'interno della Comunita.
]
|

I1 nuovo considerdndo aggiunto alle direttive significa che
1'applicazione ‘della procedura semplificata e la possibilita di
stabilire requisiti particolari di prova per i medicinali omeopatici
veterinari. destinati ad animali da produzione alimentare devono essere
riesamifate dalla Commissione nel contesto della relazione che verra
présentata al Consiglio e al Parlamento europeo entro il 31 dicembre

1995.



8. Conclusione

La Commissione ritiene che la posizione comune adottata dal Consiglio
tenga conto, in larga misura, degli emendamenti proposti dal Parlamento
e successivamente incorporati nelle sue proposte modificate. La
distinzione tracciata dal Consiglio tra l'uso di medicinali omeopatici
veterinari per gli animali da compagnia e il loro impiego per gli
animali destinati alla produzione alimentare & giustificata dalle
incertezze inerenti alla specificitd della prassi omeopatica
veterinaria, soprattutto quando viene applicata a numerosi gruppi di
animali le cui carni o prodotti sono successivamente destinati al

consumo umano.

La Commissione pud quindi accettare la suddetta posizione comune.




COMMISSIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN

SEC(92) 628 def. - SYN 252 Brussel, 3 april 1892

i3

MEDEDEL ING VAN DE COMMISSIE AAN HET EUROPEES PARLEMENT

op grond van artikel 149, lid 2, onder b) van het EEG-Verdrag

. Betreft : Gemeenschappel i jk standpunt van:de Raad over een voorstel
voor een Richtlijn van de Raad tot uitbreiding van het
toepassingsgebied van Richtli jn 81/851/EEG betreffende de
onder | inge aanpassing van de wetgevingen der Lid-Staten
Inzake geneesmlddelen voor diergeneeskundig gebruik en tot
vaststelling van.aanvul lende bepalingen voor homeopathische

geneesmiddelen voor dlergeneeskundlg gebruik

Sorti dq Secrétaria
Général




MEDEDEL ING VAN DE COMMISSIE AAN HET EURQPESE PARLEMENT

Op 23 maart 1990 heeft de Commissie twee voorstellen voor richtlijnen met
betrekking tot homeopathische geneesmiddelen bij de Raad ingediend
(COM(90) 72 definitief)

- het voorstel voor een Richtlijn van de Raad tot uitbreiding van het
toepassingsgebied van de Richtlijnen 65/65/EEG en 75/319/EEG
betreffende de aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke
bepal ingen Inzake geneesmiddelen en tot vaststelling'van aanvuliende

bepal ingen voor homeopathische geneesmiddelen (SYN":251);

- het voorstel voor een Richtlijn van de Raad tot uitbreiding van het
toepassingsgeblied van Richt!ijn 81/851/EEG betreffende de onder!inge
aanpassing van de wetgevingen der Lid-Staten inzake geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik en tot“vaststel!lling van aanvullende
bepalingeh voor homeopathische geneésmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik (SYN 252).

Naar aanleiding van de adviezen:dle het Europese Parlement op
12 juni 1991 over deze voorstellen heeft ultgebracht, heeft de Commissie

haar voorstellen op 5 augustus 1991 gewijzigd (COM(91) 313 definitief).

Op 25 februari 1992:heeft de Raad een gemeenschappelijk standpunt
vastgesteld over het voorstel voor een richtl!jn met betrekking tot
homeopathische“‘geneesmiddelen voor gebrulik door de mens (SYN 251).
Overeenkomstig artikel 149, [id 2, punt b), van het EEG-Verdrag heeft de
Commissie haar opmerkingen over dit gemeenschappelijke standpunt
ingediend (SEC(92) 489 definitief, SYN 251).

Vervolgens heeft de Raad op 31 maart 1992 een gemeenschappelijk
standpunt vastgesteld over het voorstel voor een richtlijn met betrekking

tot homeopathische diergeneesmiddelen (SYN 252).

Ten aanzien van het ltaatstgenoemde gemeenschappelijke standpunt worden
overeenkomstlig artikel 149, |id 2, punt b), van het EEG-Verdrag de

volgende opmerkingen door de Commissie aan het Parlement meegedeeld.




OPMERKINGEN VAN DE COMMISSIE OVER HET GEMEENSCHAPPEL | JKE STANDPUNT VAN DE
RAAD INZAKE HOMEOPATHISCHE GENEESMIDDELEAN VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK

1. Algemeen

Gezlen de nauwe samenhang tussen het voorstel voor homeopathische
geneesmiddelen voor gebruik bi)J de mens en het voorstel voor
homeopathische geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruikiis bi]
de besprekingen in de Raad uitgegaan van het gemeenschappeli jke
standpunt over geneesmiddelen voor gebruik bij de mens, waarover
door de Raad iInterne markt van december in principe’'overeenstemming
was bereikt, en zijn vooral de specifieke verander.ingen besproken
dle nodig waren om deze tekst aan te passen voor homeopathische

geneesmiddelen voor dliergeneeskundig gebruik:

2. Toepassingsgebied van de richtlijn (artikel 2, 1id 1)

De richtii)n is van toepassing op homeopathische geneesmiddelen voor
diergeneeskundig gebrulk die;in de Lid-Staten in de handel worden

gebracht.

Zoals in het oorspronkelijke voorstel van de Commissie was gesteld,
kunnen de Lid-Staten overeenkomstig artike! 4, 1id 4, van

Richtiijn 81/851/EEG, zoals gewljzigd bi] Richt!lijn 90/676/EEG(1),
de toedliening«van incidenteel bereide homeopathische preparaten aan
een enkel dier of één klein aantal dieren toelaten. De Raad heeft
het voorstel echter zodanig gewijzigd dat er in plaats van de
standaard-wachttijd van 28 dagen voor viees en 7 dagen voor melk en
8ieren geen wachttijd geldt, indien de concentratie van de werkzame

stoifen in het preparaat gelijk is aan of kleiner is dan 1 ppm.

(1) PB L 373 van 31.12.1990.




Vrij verkeer van homeopathische geneesmiddelen voor disrgeneeskundig

gebruik (artikel 6, lid 2)

Evenals in het overeenkomstige artikel in het voorstel voor
homeopathische geneesmiddelen voor gebruik bij de mens Is bepaalid,
kan een Lid-Staat ervan afzien een vereenvoudigde
registratieprocedure voor homeopathische geneesmiddelen voor
diergeneeskundig gebruik in te voeren. In dat geval moet:.deze Lid-
Staat echter het gebruik van in andere Lid-Staten geregistreerde

geneesmiddelen uiterlljk op 31 december 1995 toestaan.

Reclame voor homeopathische geneesmiddelen voor' diergeneeskundig

gebruik

Aangezien er geen specifieke communautaire wetgeving voor de reclame
voor geneeSmlddeIen voor diergeneeskundlg gebruik bestaat, heeft de
Raad afgezien van specifieke bepalingen voor de reclame voor

homeopathische geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik.

Toepassingsgebied van ‘de vereenvoudigde procedure (artikelen 7 en 8)

Aangezlen er momenteel onvoldoende gedetallleerde wetenschappeli jke
en technische kennis beschikbaar is over het gebruik van
homecopathische geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik bi)
dieren die:voor de voedselproduktie worden gebruikt, en met name
over .de.mogelijke effecten van een homeopathische behandeling op de
kwa'liteit van levensmiddelen die van behandelde dieren worden

verkregen, heeft de Raad beslioten homeopathische geneesmiddelen die

bedoeld zijn om te worden toegediend aan dieren die voor de

voedselproduktie worden gebruikt, uit te siuiten van het
toepassingsgebied van de vereenvoudigde procedure. De vereenvoudigde
procedure blijft derhalve beperkt tot geneesmiddelen die bedoeld
zljn om te worden gebruikt bij gezelschapsdieren (zoals katten en
honden) en geneesmiddelen die bedoeld zijn om te worden gebruikt bij
exotische soorten die niet voor consumptie door de mens zijn

bestemd.



Anderzljds heeft de Raad, gelet op de in eerste lezing door het
Par lement geformuleerde wensen, ermee Ingestemd dat de
vereenvoudigde procedure beschikbaar is voor aile wijzen van
toediening die In een homeopathische farmacopee worden erkend, met

inbegrip van parenterale wijzen van toedliening.

Om de mogelijke risico’s, die een gevolg ziJn van deze uitbreiding
tot parenterale wijzen van toediening, zoveel mogel i jk te beperken
moet de aanvrager voor homeopathische geneesmiddelen voor
diergeneeskundig gebruik dle biologische stoffen bevatten,
beschrijven welke maatregelen hi] heeft genomen om.'alle risico‘s van

besmetting met pathogenen te voorkomen.

Vergunningenstelisel (artikel 9)

Vanwege de onzekerheden die verbonden.zijn aan de Uitoefening van de
homeopathische diergeneeskunde, en de moge!ijke gevolgen voor het
vrije verkeer van levensmiddelen die van behandelde dieren worden
verkregen, had de Commissie .in haar voorstel niet de moge!ijkheid
opgenomen dat de Lid-Staten, speciflieke eisen kunnen stellen aan het
onderzoek aan homeopathische geneesmiddeien voor diergeneeskundig
gebrulk. Het Parlement wenste echter dat er In het kader van de
procedure voor vergunningen voor het in de handel brengen van
homeopathische geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik rekening
wordt gehouden met de fundamentete beginselen en de specifieke aard

van de homeopathische diergeneeskunde.

In het“gemeenschappelijke standpunt van de Raad Is dit beginsel
overgenomen voor genheesmiddelen die bedoeld zijn om bij

gez. lschapsdieren of exotische soorten te worden gebrulkt, maar
ondergebracht in een nieuwe |id 2 van artikel 9, waarin het de Lid-
Staten mogelijk wordt gemaakt specifiske eisen voor het onderzoek

aan deze geneesmiddelen vast te stellien.




Moge | | Jke procedures

Voor homeopathische geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik die
bedoeld zijn om bi)J gezelschapsdieren of exotlsche soorten te worden
gebruikt, zullen er derhaive in de toekomst drie mogelijke
procedures beschikbaar zijn :

- de vereenvoudigde registratieprocedure, mits aan ‘dé
voorwaarden van artlkel 7 |s voldaan en de Lid=Staat een
dergel | Jke procedure heeft ingevoerd;

- - de normale vergunningenprocedure die voor alle geneesmiddelen

voor diergeneeskundig gebruik geldt (artikel 9, 1id 1);

- de normale vergunningenprocedire met speciale

onderzoekvoorschrlften, indien de Lid-Staat een dergelijke
procedure heeft Ingevoerd. '

Voor homeopathische geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik die
bedoeld zlJn om te worden toegedlend aan dieren die voor de
voedselproduktie worden gebruikt, bliljft daarentegen de normate
toeiatingsprocedure, gebaseerd op het aantonen van kwaliteit,
velligheld en werkzaamheld, de enige manier om binnen de Gemeéenschap
een vergunning te -verkrijgen.

In eeh nleuwe overweging van de richtliijnen wordt vermeld dat de
vraagétukken in verband met de toepassing van de vereenvoudlgde
procedure en de mogelijkheld van speciale onderzoekeisen voor
hdmeopathlsche geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik die
bedoeld zijn om te worden toegediend aan dieren die voor de

voedse lproduktie worden gebruikt, opnieuw door de Commissie moeten
worden bestudeerd als onderdeel van het algemene versiag dat vdor

31‘decembér 1995 bi)J de Raad en het Europese Parlement moet worden

ingediend.



Conclusie

De Commissie is van mening dat in het door de Raad vastgestelde
gemeenschappel i Jke standpunt tot op grote hoogte rekening wordt
gehouden met de amendementen die door het Parlement zijn voorgesteld
en door de Commissie In haar gewijzigde voorstel zijn opgenomen. Het
onderscheid dat door de Raad wordt gemaakt tussen het gebruik van
homeopathische geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik b’
gezelschapsdieren en de toediening aan dieren die voor de

voedse Iproduktie worden gebruikt, [ijkt gezien de onzekerheden
omtrent de aard van de uitoefening van de homeopathische
diergeneeskunde terecht, vooral wanneer het gaat om-grote aantalien
dieren, waarvan het viees of de produkten later .voor consumptie door

de mens zullen worden gebrulkt.

De Commissie kan zich derhalve akkoord verklaren met dit

gemeenschappel | jke standpunt.



COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES

SEC(22) 6273 final - SYN 252 Brussels, 3 April 1992

COMMUNICATION FROM THE COMMISSION TO THE EUROPEAN PARL|AMENT

pursuant to Article 149.2(b) of the EEC .Treaty

Subject : Common position of the Councit~on the Proposal for a Council
Directive wildening the scope of Directive 81/851/EEC on the
approximatlon of the laws of the Member States on veterinary
medicinal products and’laying down additional provisions on

homeopathic veterinary medicinal products
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COMMUNICATION FROM THE COMMISSION TO THE EUROPEAN PARL IAMENT

On 23 March 1990, the Commission transmitted to the Council two proposals
for directives relating to homeopathic medicinal products (COM(90) 72
final)

- Proposal fo. a Council Directive widening the scope of Directives
65/65/CEE and 75/319/EEC on the approximation of the laws of the
Member States on medicinal products and laying down additional

provisions on homeopathic medicinal products (SYN 2519 ;

— Proposal for a Council Directive widening the'scope of Directive
81/851/EEC on the approximation of the lawsof the Member States on
veterinary medicinal products and laying down additional provisions on

homeopathic veterinary medicinal products (SYN 252).

Following the opinions given by the European Pariiament on these two
proposals on 12 June 1991, the Commission amended its proposals on
5 August 1991 (COM(91) 313 final).

On 25 February 1992, the“Council adopted a common position in respect of
the proposal for a Directive concerning homeopathic medicinal products
for human use (SYN.251). In accordance with Article 149 (2) (b) of the
EEC Treaty, the, Commission transmitted its observations on that common

position (SEC(92) 489 final, SYN 251).

Subsequently on 31 March 1992, the Council adopted a common position in
respect of the proposal for a Directive concerning homeopathic veterinary
medlicinal products (SYN 252).

In respect of the latter common position, the following observations are
communicated by the Commission to the Parliament in accordance with
Article 149 (2) (b) of the EEC Treaty.



OBSERVATIONS OF THE COMMISSION ON THE COMMON POSITION OF THE COUNCIL
CONCERNING HOMEOPATHIC VETERINARY MEDICiNAL PRODUCTS

1. General

|
In view of the close relationship between the proposal for homeopathic
} medicinal products for human use and the proposal for homeopathic

i veterinary medicinal products, the discussions in the Council started
; on the basis of the common position agreed in principle by the

. December Internal Market Council for products for human use and

\

that text to cover homeopathic veterinary medicinal products.

concentrated on the specific changes which were necessary to“adapt .

2. Scope of the Directive (Article 2 (1))

The Directive will apply to homeopathic vetérinary medicinal products Twe oo

which are placed on the market in the Member States. . ~

As envisaged in the original Commjssion proposal, in accordance with
Article 4 (4) of Directive 81/851/EEC as amended by Directive
90/676/EEC{1), Member States . will be able to permit the
administration to a single.animal or a small number of animals of
extemporaneous homeopathic preparations. However the Council has
amended the proposal.is¢o that instead of the standard withdrawal
periods of 28 days.for meat and 7 days for milk and eggs, no
withdrawal perjod:will apply if the concentration of active substances
contained in. the preparation is equal to or less than 1 part per

million.

(1) 0J L 373, 31.12.90




3.

Free circulation of homeopathic veterinary medicinal products
(Article 6 (2))

As in the corresponding Article in the proposal for homeopathic
medicinal products for human use, a Member State may refrain from
establishing a simplified registration procedure for homeopathic
veterinary medicinal products. In this case, however, it must permit
the use of p..ducts registered by other Member States by 31 December
1995 at the latest.

. Advertising of homeopathic veterinary medicinal products

In the absence of particular Community legisliation governing the
advertising of veterinary medicinal produt¢ts, the Counci! has not made
specific provision for the advertising of homeopathic veterinary

medicinal products.

Scope of the simplified procedure (Articles 7 and 8)

Given the insufficient detailed scientific and technical knowledge
currently available-about the use of homeopathic veterinary medicinal
products in food=producing animals, and in particular about the
possible effects of the use of homeopathic therapy on the guallity of
foodstuffs.'obtained from treated animals, the Council has decided to
exclude-homeopathic products intended for use in food-producing
animals from the scope of the simplified procedure. Thus the
simplified procedure is limited to products intended for use in
companion animals (such as cats and dogs) and products intended for

use in exotic specles which are not intended for human consumption.



On the other hand, having regard to the wishes expressed by Parliament
during the first reading, the Council has agreed that the simplified
procedure should be available for all methods of administration which
are recognised In a homeopathic pharmacopoeia, including parenteral

forms of administration.

However, in order to reduce the possible risks resuiting from the
Inciusion of parenteral forms of administration, in the case of
homeopathic veterinary medicinal products containing biclogical
substances, the applicant will be required to describe the measures he

has undertaken to avoid any risk of pathogenic contamination.

. Authorization procedure (Article 9)

Because of the uncertainties involved in the practice of veterinary
homeopathy, and the potential consequences for«the free movement of
foodstuffs obtained from treated animals, the.Commission did not
include in its proposat the possibliity for Member States to establish
specific test requirements for homeopathic veterinary medicinal
products. However, Parllament reguested that the basic princliples and
special nature of homeopathic veéterinary medicine shouid be taken into
consideration within the framework of the procedure for the
authorization of the marketing of homeopathic veterinary medicinal

products.

The common positions/of the Council has accepted this principle in
respect of products intended for use in companion-animals or exotic
species, but.lncorporated it into a new Article 9 (2) which allows

Member States to adopt specific test requirements for these products.




Selection of procedures

Thus for homeopathic veterinary medicinal products intended for use in
companion animals or exotic species, there wil! be three possible

procedures avallable in the future:

- the simptified registration procedure, when the conditions of
Article 7 are satisfied, and provided that a Member State has

adopted such a procedure;

~ the normal authorization procedure which appl.i€s:to all veterinary

medicinal products (Article 9 (1));

- the normal authorlzation procedure, with.special rules on testing,

if a Member State has adopted such a procedure.

In contrast, for homeopathic veteriinary medicinal products intended
for administration to food-producing animals, the normal authorization
procedure, based on the demonsgtration of quality, safety and efficacy,
remains the only means of obtaining authorization within the

Community.

A new recital to the Directives Indicates that the questions of the
application ofithe simplified procedure and the possibility of special
rest requirements for homeopathic veterinary medicinal products
intended:; for use in food-producing animals is to be re-~examined by the
Commission as part of the generail report which must be presented to

the.Council and the European Parliament before 31 December 1995.



8. Conclusion

The Commission considers that the common position adopted by the
Council takes account to a large extent of the amendments proposed by
Par |l iament and incorporated into its amended proposals. The
distinction which is drawn by the Council between the use of
homeopathic veterinary medicinal products in companion animals and
thelr use in food-producing animals appears justified in view of the
uncertainties about the nature of homeopathic veterinary practice, .in
particultar when appiied to large numbers of animals whose flesh or

products will subsequently be used for human consumption.

The Commission can therefore accept this common position;



MEDDELELSE FRA KOMMISSIQNEN TIL EUROPA-PARLAMENTET

overensstemmelse med E@F-Traktatens
artikel 149, stk.2, litra b

Vedrgrer: Radets falles holdning til forslaget ti| Radets direktiv om
udvidelse afanvendelsesomradet for direktiv 81/851/EGF om
indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivhing om
veterinegrmedicinske praparater og om fastszttelise af supplerende

bestemme|ser for homgopatiske Veter inzrmedicinske prazparater

BK (92) 628 endelig udg. - SYN 252 Bruxelles, den 3. april 1992




MEDDELELSE FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET

Den 23. marts 1990 sendte Kommissionen Radet to direktivforslag vedrdrende

homgopatiske lzgemidier (KOM(90) 72 endelig udg.):

- Forslag til Radets direktiv om udvidelse af anvendelsesomradet
fordirektiv 65/65/EQF og 75/319/E@GF om indbyrdes tilnarmelse af
medlemsstaternes lovgivning om farmaceutiske przparater.og’ om
fastsettelse af supplerende bestemmelser for homgopatiske legemidier
(SYN 251)

- Forslag til Radets direktiv om udvidelse af anvendelsesomradet for
direktiv 81/851/EQF om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes
lovgivning om veterinarmedicinske prazparater og om fastszttelse af
supplerende bestemmeiser for homgopatiske veterinzrmedicinske praparater
(SYN 252).

Efter udtalelserne fra Europa-Parlamentet om disse to forslag den 12. juni
1991 #ndrede Kommissionen sine forslag den 5. august 1991 (KOM(91) 313
endelig udg.).

Den 25. februar 1992 vedtog Radet en falles holdning til forslaget til
direktiv om homdopatiske lagemidler (SYN 251). | overensstemmelse med E@QF-
Traktatens artikei 149, stk. 2, litra b), fremsendte Kommissionen sine

bemerkninger -til denne felles holdning (SEK(92) 489 endelig udg. - SYN 2511

marts 1992 en fazlles holdning til forslaget

fter vedtog Radet den XA
o er (SYN 252).

til direktiv om homgopat iske veter inermedicinske preparat

sidste falles holdning fremsendes f@ligende bemzrkninger fra

Vedrgrende denne e
Kommissionen til par lamentet i overensstemme |se med EQF-Traktate

artike! 149, stk. 2, litra b).



KOMMISS IONENS BEMARKNINGER TIL RADETS FALLES HOLDNING VEDR@RENDE
HOM@OPAT I SKE VETERINARMED I CINSKE PRAPARATER

1. Generelt

I betragtning af den nazre forbindelse meilem forslaget til homdopatiske
lezgemidier og forslaget til homgopatiske veter inzrmedicinske %{&parater
startede drgftelserne i Radet pa grundiag af den felles holdnihg, der i
princippet var opnaet enighed om i december blandt ministrene for det
indre marked, forsamiet i Radet, om lzgemidlier og koncéntreredes om de
specifikke &ndringer, der var ngdvendige for at tijlpasse denne tekst til

ogsa at omfatte homgopatiske veterinermedicinske praparater.

2. Direktivets omfang (Artikel 2, stk. 1)

Direktivet vil omfatte homdopatiske veterinzrmedicinske przparater, som

markedsfgres i medliemsstaterne.

Som fastsat i det oprindelige forslag fra Kommissionen vil
mediemsstaterne i henhold til artikel 4, stk. 4, i direktiv 81/851/EQF
som zndret ved direktiv 90/676/E0F()(1) kunne tillade, at et enkelt dyr
eller et lille antal dyr behandies med homgopatiske praparater
fremstillet pa-bestilling. Men Radet har ®ndret forslaget saledes, at
der i stedet  for den normale ventetid pa 28 dage for kéd og 7 dage for
melk og. #g:ikke angives nogen ventetid, safremt koncentrationen af

aktive+stoffer i praparatet er pa 1 ppm eller mindre.

(1) EFT L 373 af 31.12.1990.




Fri_bevaegelighed for homgopatiske veterinsrmedicinske praparater

(Artikel 6, stk. 2)

Som i den tilsvarende artikel i forslaget om homdopatiske lzgemidler kan
en medlemsstat undlade at indfére en forenklet registreringsprocedure
for homgopatiske veteringrmedicinske praparater. Men i sa fald skal den
tillade anvendelsen af preparater registreret af andre medlemsstater

senest 31. december 1995.

Rek lame for homgopatiske veterinermedicinske przparater

Da der ikke findes nogen f&llesskabsliovgivning.om reklame for
veter inermedicinske preparater, har Radet iikke indfért specifikke

bestemmelser om reklame for homgopatiske.veterinarmedicinske praparater.

Omfang af den forenklede procedure (Artikel 7 og 8)

| betragtning af den utilstrekkelige foreliggende videnskabelige og
tekniske viden om enkeltheder vedrdrende brugen af homgopatiske
veterinearmedicinske: praeparater i dyr tii levnedsmiddelproduktion og
navnlig om de mu) ige virkninger af brugen af homgopatisk behandling for
kvaliteten af" lévnedsmidler stammende fra behandlede dyr har Radet
besiuttet: at:udelukke homgopatiske preparater til brug i dyr til
levhedsmidde iproduktion fra at vere omfattet af den forenklede
procedure. Den forenklede procedure begrznses derfor til preparater til
brug i keledyr (sasom katte og hunde) og praparater til brug i eksotiske

arter, som ikke konsumeres af mennesker.



P4 den anden side har Radet under hensyntagen til de énsker, der kom til
udtryk under Parlamentets fgrstebehandling, tilsluttet sig, at den
forenklede procedure bdr vere mulig for alle behandlingsformer, der er
anerkendt i en homgopatisk farmakopé, herunder parenterale

administrationsformer.

Men for at mindske de mulige risici ved at medtage parenterale
administrationsformer i tilfelde af homdopatiske veter inazrmedicinske
preparater indeholdende biologiske stoffer vil ansggeren bl.ive:anmodet
om at beskrive de foranstaltninger, han har truffet for at.undga enhver

risiko for sygdomsfremkaldende forurening.

Godkende lsesprocedure (Artikel 9)

Pa grund af de usikkerhedsmomenter, der er ‘forbundet med veterinar
homgopati i praksis, og de mulige konsekvenser af en fri bevagelighed
for levnedsmidlier fremstillet af behandlede dyr medtog Kommissionen ikke
i sit forslag muligheden af, at-medlemsstaterne kunne opstille
specifikke afprgvningskrav for ‘homgopatiske veter inzrmedicinske
preparater. Men Parlamentet. forlangte, at grundprincipperne og den
serlige karakter af homdopatisk veterinazrmedicin skulle tages i
betragtning inden for-rammerne af godkendelsesproceduren for

markedsféring af homgopatiske veterinarmedicinske preparater.

| Radets falles holdning er dette princip accepteret for preparater til
brug i forbindelse med kaledyr eller eksotiske arter, men er medtaget i
en ny drtikel 9, stk. 2, som giver medlemsstaterne muiighed for at

indfére serlige afprévningskrav for disse prazparater.




Valg af procedurer

For homgopatiske veterinazrmedicinske prazparater til anvendelse i
forbindelse med kaledyr eller eksotiske arter vil der saledes vare tre

mulige procedurer for fremtiden:

- den forenklede registreringsprocedure, nar betingelserne i artikel 7 er

opfyldt, og forudsat at medlemsstaten har indféjet en sadan procedure

- den normale godkendelsesprocedure, som gelder for.alle

veterinzrmedicinske prazparater (artikel 9, stk.,.1)

- den normale godkendelsesprocedure med s@riige regler for afprgvning,

safremt en medlemsstat har indfért en:sadan procedure.

For homgopatiske veterinzrmedicinske-preparater til administration i
forbindeise med levhedsmiddelproducerende dyr vil den normale
godkendelsesprocedure, baseret.pa demonstration af kvalitet, sikkerhed
og effektivitet, derimod fortsat vere den eneste made at opna

godkendelse pa inden for Fallesskabet.

| en ny betragtning til direktivrne hedder det, at spdrgsmalet om
anvendelse af denforenklede procedure og mul igheden af at stiile
specielle krdav 'om restmengder af homgopatiske veterinzrmedicinske
praparater til anvendelise i forbindelse med levnedsmiddelproducerende
dyr skalitages op pa ny af Kommissionen som en del af den generelle
rapport, der skal forelagges Radet og Europa-Parlamentet inden

31 december 1995.



Konk lusion

Kommissionen finder, at der i den felles holdning vedtaget af Radet i
vid udstrekning tages hensyn til de af Parlamentet foreslaede andringer,
og at disse er indarbejdet i de #ndrede forsiag. Radets skeinen mellem
anvendelsen af homdopatiske veterinzrmedicinske preparater i kazledyr og
deres anvendelse i levnedsmiddelproducerende dyr synes begrundet i
betragtning af usikkerheden om arten af den homdopatiske veterinzre
praksis, navnlig nar den gaelder et stort antal dyr, hvis.kdd eller

produkter senere anvendes til konsum.

Kommissionen kan derfor acceptere denne fzlles holdning.




bek (92)

ENIITPOIIH TON EYPQIIATKON KOINOTHTON

628 TeAIkd - LYN 252 BpuZEéAreg, 3 Amptiiou 1992

ANAKOINQIH THE ENITPQOHY MPOY TQ EYPQAMNATKO KOINOBOYAIQ

cOpgwva He To apBpo 149, mapdypagog 2, B) Tng ocvuveBnkng' EOK

Koivi 8éon Tou ILupBouriou OXETIKA HE THY npétaon oényiagc ToOU
fupBouriov yia Ttn Si1evpuvon  TOU nediou  egapuoyng Tng odényiag
81/851/EOK mepi mpooeyyloew¢ Twv VOMOBETLGY Twv KpaT@V MEAWV Yia Td
KTNVIATPIKA @dpuaka Kal Tn Béomion suuTANPWMaT LKV SlataZewy yYia Ta

OMOIOTIABNT LKA KTNVIATPIKA PAPHOKA

08 -pa- 1892

Sorti du Secrétariat
Général
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ANAKQINQIH THE ENITPOMHL MPOL TO EYPQMNATKO KOINOBQYAIQ

ITic 23 Maptiou 1990, n Emitponhy StaBipace oto IupBolAio 600 wpotdcetl¢

o6NY 1V OXETIKA HE TA OMOIOTMABNT KA ¢pAapuaKka (COM(90) 72 TeAtkd):

- Npdtaon oényiac tou IupBouliou yia tn Si1edpuvon tou mediou eapuoync
Tev  ofényiwv 65/65/E0K kat  75/319/EOK wepl npooeyyiocewg Twv
VOMOBET KOV, PUBMIOTIK®OV Kal S1olKNTIKOV S1atdfewy Yia Ta QApuaka Kat
TN Béomion CUMTARPWHATIKGOV Slatdfewy yia Tta opolomadnTikd gdpuaka
(SYN 251),

- Npdtacnh oényiac tou IvuBoukiou yia tn Sielpuvon Tou wediou g9apUoYhC
t™e oényiac 81/851/EO0K mepl mpooeyyioew¢ Twv VOMNOBESIGV Twv Kpatwy
MEAGV Yla TO KTnviatpikd ¢apuoka kat tn BECTION OCUNTANPWHAT LKAV

S1atdZewy Yla TA OMOIONABNTIKA KTNVIATPIKA pdpHaka (SYN 252).

To Evpunaikd KoivoBollio yvupobdtnoe eml Ttwyv 600 auTOV TNPOTACEWV OTIC
12 louviov 1991 kat n Emitpon TPOWMOMOLNGE TIC TWPOTACEIC TNGC OTIC
5 Avyouotou 1991 (COM(S1) 313 Tehikd).

ITIC 25 ¢eBpovapiov 1992, Tto IUMBOLXIO uioBéTnoe kKoivhh Béon doov apopd Tnv
wpdtaon oényiag yia Ta opolonadnrikd papMaka mou wpoopilovTtal yia avepumivn
xpion (SYN 251). Iouguva Mpe, 1o apBpo 149 (2) (B) Ttn¢ ouvBAkng EOK, n
Emittpony SiaBiface Ti¢ mapatnphoelc TNC OXETIKA We TNV Koilvh Béon
(SEC (92) 489 tehikd, SYN.251).

ITn OUVEXELQ, OTI¢ 31 Maptiou 1992, 1o ILuMBoUANIO vioBétnoe koivh Béon doov
agopd Tnv wpdtach obénylagc yia TA OMOIOMABNTIKA KINVIATPIKA QApuoKa
(SYN 252).

IXETIKA, e T Seltepn auth Koivh Béon, n Emitponh Si1aBifaletl oto Evpwndaikd
KotvoBobiio ocluyuva He To @pBpo 149 (2) (B) tnc ouvBAkng EOK Ti¢ akdiouBeg
TapatnpRoel¢.
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MAPATHPHYEIY THI ENITPONHEI ENI THY KOINHY OEIEQL TOY FYMBOYAIQY [IA TA
QNOIONAQHT IKA KTHNIATP KA GAPMAKA

1. Fevik

AdYw Tnc oOTevig oxéong mwou umdpxel MeTaZd Tng mpdraong yia Ta
oMOlOTABNT K& PAapHAKA Tou TmpoopilovTal Yia avBpwmivn xpAon Kal Tng
HPOTACNC Yid TA OMOIOTMABNTIKA KTNVIATPLIKA ¢dpuaka, ol oudnthdeil¢ oTo
IudBoUAio dpxloav pe Bdon v Koivhh Béon mou elxe oupywvnBel
Kat ' 'apxv oto whaioclo tou IuuBouliou EcwtepikAg Ayopdg Tou AskeuBpiov
yia Ta mpoidévra mou mpoopilovral yia avBpwmivn XpAon Kai, orpdenkav
otn ouvéxeta yOpw amd TIC OUYKEKPIMEVEC TPOMOMOLNOELG mou Atav
avaykalec yla Tnv TMPOCOPHOYH TOU KEIMEVOU MPOKEIMEVOY Vo KOAUYE!l Ta

oMOlOTAONT LKA KINVIaTpIK& pdpuaka.

2. Nedi a AC T Snyia ‘A 2 (1))

H oényla Ba epapudletal oTa OMOLONMABNTIKA KTNVIATPIKA @dpuaka mou

SiatiBevral oTnV ayopd TWV Kpatwy ‘MEAWLV.

‘Onwe npofrendtav otny apxtkR mwpdtaocn tng EmiTPOMAC, OUMPWVA HE TO
dpBpo 4 (4) Tng obnyiag 81/851/E0K 6mwg TpomomolhBnke amd tnv odnyia
90/676/E0K (1), Ta Kpdtn MEAN Ba umopolv va emiTpémouv T Xopnynon
auTooXES i WV ONOLOTABAT KOV Tapackevaoudtwy o éva pévo Jwo A O MIKpd
ap1Bud Cowv. To=IupBolAio, wotdoo, Ttpomonoinoe Tnv mpdtoon WwWoTe n
KavoviKR mepiadoc avapovAC Twv 28 nUEp@Y TOU IOYXUEL YLd TO KPEAC KOl
TV 7 nMEP@V: yia TO Y&Aa KAl Ta ouyd, va unv amailTeital otav n
OUYKEVTPUWON TOU TAPACKEUAOMATOC Ot O6pacTIKESC OuCiec e€ivat {on 7
MIKpSTEPN and 1 ppm.

(1) EE L 373, 31.12.90
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EAetiBepon KUKAQQOP (A OMO1OTABNTIKOV KINVLIATP LKOV QapUAKWLY
("ApBpo 6 (2))

‘Onwe  TWPoOBAEMETAl KAl OTO avTiorolxo dapBpo Tng mwpdtachg yia Ta

|
OMOLOTABNT LKA @dppaka Tou mpoopilovtal yia avBpomivn xpnon, €va
kpdtoc uWélog umopei va unv  kaBtepwoet Siadikacia amhomolnpévng ‘
KatTax®pnong ylo Ta KTNVIAaTplKA opotonaBntikd @dpuaka. Itnv wepimrtwon
auth OHWwC, TPEMEL va EMITPEPEL TN XPAOR TPOTOVIWY TOU  EXOUV
karaxwpnBei oe drho Kpdroc pérogc péXplt Ti¢ 31 Aekepfpioy 1995 To

apyoTEpPO.

EMeigel  161aiTepng KOIVOTIKAC vouoBesiag yia tn SitagAuion  Twy
KTNVIATPIKOV QapHdkwy ev yével, To TulifoUAio 6ev TmpoEBAewe €181KA

S1d4taZn yla Tn S1A@AMION TWV OMOLOTABNT LK@V KTAVIATPIKOY QOPMAKWY.

Nedio ewapuoyic Tnc amlomoiniévne Sradtkagiac ('ApBpa 7 kat 8)

Aebopévou 6Tt SeyblatiBevral eni Tou MAPOVTOC EMAPKEIC AVAAUTIKEG
EMIOTNMOVIKEC ~KAL TEXVIKEC YVAOEIC Yla Tn XPAON OHOLOWABNTLIKWY
KTNVIATpLkav: gapudkey o Coa and ta omoia mapdyovrtal Tpd@lua, Kai
16{we  yia TNV miBavr emidpaon MlIAC OMOLOTABNTIKAG QYWYAC oOTny
moldThta Tev Tpogipwy mou AauBdavovtai amd Joa mwou éxouv umoBAnBeld
oTnV . v AOyw Bepameutikh aywyh, Tto IuuBoUiio amogdoioce va eZaipéoel
ad 1o weSio £QapHOYAC Tng amhomoinpévne Si1adikaciac ta opotomadntika
npotévTta mou mpoopilovtal va YpnotpomoinBodv oce Cwa and Ta omoia
napdyovtatl Tpoégiua. H amiomoinpévn Siadikacia meplopidetal ocuvenwg
ota npotdvta mou wpoopidovrtal yia otkdoita fwa (4mwg ol yaieg kai ol
okOlol) Kal ota wpoidvra yia eZwtikd €ién mou bev mpoopilovtal yia

Ataoduion ouOLOTABNTIKOY KINVIATO KOV QApUAKWY
Katavéiwon and tov avBpuro.
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AauBdvovtac mavtwg undyn tn yvoun wou eZ€@pace TO KotvoBoUiio katd
tnv  mpdtn avdyveon, To IupBoUAio ouppavnoe OTL N anAoOmMo I NHEVN
S1adikacia Ba mpémer va pmopel va epapudleTal yia OAeC TI¢ WeBOSOUS
xopnyhoewe mou avayvepilovrair Ot ula opolonadnTikh  gapupaxomolia,

CUMTIED L A\QUBAVOMEVWV TWV TAPEVTEP LKAV HOPYQV.

QoTdo0, Yid va meEptoploTolv ol miBavoi kivéuvol amd TNV EOVWHATWON
otny €V AOYWw Slodikacia Twv TAPEVTEPIKGV HOpYdv XopnyYAoews, OOV
agopd TA OMOIOMABNTIKA KTNVIATPIKE @dpHaka mou mepléxouv BloloyikEg
ovoleg, dnalrsiran and TOV AlTOUVTA va TEPLYPAPet ta WéTpa mou £XEl
A&Bet  yia  Tnv  amopuyn KABe kivodvou pdluvong amnd  maBoyovoug

M 1 KpOOpYay | OHOUC .

Aadikacia yopnynoewc adeiag kukhopopiag ('ApBpo 9)

ASYW Twv aBEBAIOTATWV TOU EVEXOVTAL OTNV/ MPOKTIKA TNG KTNVIATPIKAG
oMOIOTMABNTIKAC KAl Twv €VOEXOMEVWY ~OUVETEIOV Yyta Tnv €Ae0Bepn
KukKAowopia Tpogipwv mou AauBdvovtal and Cwa mou £xouv umoBAnBei o€
opolonaBnT ik aywyh, n Emitponfy §ev mepiéhaBe otnv mpdrach Tng N
SuvatdTnNTa Yra ta Kpdtn MEAn va KaBopilouv €i181kEC amal TACEL G 6OK I MWV
yla Ta OHOlOmWadNTIK& KTnvidtpikd ¢@dppaka. To KoivoBovhio, wotdoo,
ZAtnoe va AauBdvovtar umdwn ot Bacikéc apx£¢ Kal n €161KA @uon TNng
KTNVIOTPIKAC oOMolomaBntikAg oto mhaicio tng Siadikaciag yia Tn

xopAynon adeiac KukAoyoplac oHotomABNRTIKOY KTNVIATPIKOV GAPHAKWY.

To IupBoUAlo "6&xBnke oTnv Koiviy Béon tou tnv avwtépw apxni 60OV agopd
Ta mpoidvra mou mpoopilovral va XpnoipomoinBolv oe otkdoita Zwa N OE
cEwTEPIKA €l6n, alk& Ttnv evowudtwon oe véo GpBpo 9 (2) TO omoio

napéXel T SuvatdTnTa oTa KpAatn WéAn va Beonifouv €181KEC amnalTACELG

Soktv yia ta mpoidvrta autd.




Emidoynd Sradikaciov

Ma Tta opolomaBnTIKE KTNViatpikd gdpuaka wou mpoopiloviat  va
XpnotpgonotnBodv o olkOéCITa fha 1 o eFwtikd €{6n, Suvartéc

Siadikacieg mou Ba StariBevral oto MéEAAOV Eival Tpetg:

- n Siadikacia amlomoinuévng katax@pnong, Otav minpodvtal ol bpot
Tou dpBpou 7 kat e£¢'doov To Kpdtoc péNoC éxetr Beomiocel Siadikacia

autol Tou eibouc,

~- n Kavovikh Siadikacia xopnyhoewg adeiag kukhogopldac mou toyxVel

Yia Oha ta KTRVIAtpika gdpuaka (“ApBpo 9 (1)),

- n kavovikh 6iadikacia xopnyfoewg adeiag ‘kKukhogopiac e €181KoUC
KavOveg yia TI¢ SOKIMEC €p'd0OV TO KPATOC MENOC éXel Beomioel

S1adikacia autod tou elboug.

AvTiBeta, yla Ta OMOIOTMABNTIKA:KTINVIATPIKA PdpHaka mou mpoopiZovrtal
va xopnynBolv oe Cwa and ta . omola mapdyovtal TpdYiua, we HOVO MECO
yia tn AMyn adeiag kukhogopiac evtdg Tng KoivoéTntac mwapauével n
kavovikh 6Sradikacia mwou ' Baciletal ornv andbsiZn Tthc moidTnTAC,

QOPAAELAC KAl AMOTEAEGMAT IKATNTAC TOU MPOTOVTOC.

Mia véa alTlOAOY KA OKéyn Tmou mpooTiBetal otnv odnyia avagéper 6T1 10
{ATnua “TNG €QAPUOYAGC TNG amlomolnuévne 6Siadikaciac kabde kai N
Suvatdtnta Beomicewe €16IKOV amnalTACEWY OGOKIMGV Yia opolomadntikd
KTAVAATPIKA mpoidvTa mou mpoopidovtal va xpnoipomolnBoly oe Zoa and
Ta-onola mapdyovrar tpdyipa Ba emaveEetactolv amd Tnv EmiTpomA oOTO
mAaiclo tng vevikAg ékBeong mou mwpémel va umoBAAEl Oto IUBOUAIO Kal

T0 Eupumaikd KoitvoBoUhio mpiv and ti¢ 31 Aekeufpiou 1995,



H Emitpomi mwiotevet OTt n Koivh Béon mou vioBéTnoe 1o Luppolhiio
AauBdvel oe peydlo BaBud umdyn TIC Tpomoloyieg mou mpotddnkav amnd To
KolvoBoUALO Kal Evowpdatwdnkav otnv Tpororolinuévn mpdtach Tng. H
Slakpion mou ylvetrar amdé 1o  IuhBoUAto petaZld Tng  XPhong
OHOIOTABNT KOV KTNVIATPLKOY QapHaKwy O olkoéoiTa fwa Kai Tng XPAong
Touc oe Cuwa amd ta omoia AauBdvovrtail Ttpdpilpa kpivetail Sikaioloynuevn
AOYw Tov apfefailotATev mou xapaktnpilouv T @Uon TNC oMolomadBnTikAg
KTnviatpikhc, t16iwg dtav epapudletal oe peydro apiBud Jwwy Twy. OmNoiwv
1O Kpéag A Ta mPoidvTa WPOKELTAl va KatavalwBolUv oTn Cuvéxeld and Tov

avBpumo.

H Emitpony umopei ouvenwg va 6exBel tnv koivh Béan:




COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS

‘;.EC(92) 628 final - SYN 252 Bruselas, 3 de abril de 1992

COMUNICACION DE LA COMISION AL PARLAMENTQ EURQPEQ

con arreglo a fa letra b) del parrafo 2 del articulo 149
del tratado CEE

Asunto: Posicién comin del Consejo sobre la propuesta de Directiva
de! Consejo por la que se-amplia el &mbito de aplicacidn de
ta Directiva 81/851/CEE.relativa a la aproximacién de las
legislacliones de los Estados miembros sobre medicamentos
veterinarios y por la que se adoptan disposiciones
complementarias para los medicamentos veterinarios

homeopét i cos

Vi ' Sorti du Secrétariat
. Général




COMUNICACION DE LA COMISION AL PARLAMENTO EUROPEO

El 23 de marzo de 1990, la Comisidén presentd al Consejo dos propuestas de

directivas relativas a los medicamentos homeopaticos (COM(80) 72 final):

- Propuesta de Directiva del Consejo por la que se amplia el &mbito de
aplicacién de las Directivas 65/65/CEE y 75/319/CEE relativas a la
aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre
medicamentos, y por la que se adoptan disposiciones complementarias

para los medicamentos homeopaticos (SYN 251);

- Propuesta de Directiva del Consejo por la que se ampiia el ambito de
aplicacién de la Directiva 81/851/CEE relativa +a “la aproximacién de
las legislaciones de los Estados miembros, sobre medicamentos
veterinarios, y por la que se adoptan disposiciones complementarias

para los medicamentos veterinarios homegpdticos (SYN 252);

El 5 de agosto de 1991 la Comisién modificdé sus propuestas
(COM(91) 313 final), <con arreglo: a’ los dictamenes que emitid el

Par lamento Europeo acerca de las mismas el 12 de junio de 1991.

El 25 de febrero de 1992:el ‘Consejo adoptd una posicidén comin sobre la
propuesta de Directiva relativa a los medicamentos homeopaticos de uso
humano (SYN 251). La-Comisidén transmitid sus observaciones sobre dicha
posicién comin (SEC(92) 489 final, SYN 251), de conformidad con |lo
dispuesto en laletra b) del apartado 2 del articulo 149 de!l Tratado CEE.

Posteriormente, el 31 de marzo de 1992, el Consejo adoptd una posicidn
comln .acerca de la propuesta de Directiva relativa a los medicamentos

veterinarios homeopaticos (SYN 252).

En virtud de lo dispuesto en fa letra b) del apartado 2 del articulo 149
de! Tratado CEE, Ja Comisidn transmite al Parlamento las siguientes

observaciones referentes a dicha posicién comin.
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OBSERVACIONES DE LA COMISION ACERCA DE LA POSICION COMUN DEL CONSEJO
RELATIVA A LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS HOMEOPATICOS

1. Consideraciones generales

Dada la estrecha relacién existente entre las propuestas relativas a
los medicamentos homeopaticos de uso humano y a los medicamentos
veterinarios homeopiticos, respectivamente, Ilos debates del Consejo
partieron de la poslicién comin sobre medicamentos de uso*:humano,
aprobada en principio en el Consejo de diciembre sobre' mercado
interior. Dichos debates se centraron en los cambigs, ~especificos
necesarlios para adaptar dicho texto de forma gque "abarcara los

medicamentos veterinarios homeopaticos. |

2. Ambito de aplicacién de la Directiva (apartado.1 del articulo 2)

La Directiva se aplicard a los medicamentos veter inarios homeopdticos

que se comercialicen en los Estados. miembros.

Conforme a lo dispuesto en laipropuesta inicial de la Comisidén, y en
virtud del apartado 4 deli articulo 4 de la Directiva 81/851/CEE,
modificada por la Directiva 90/676/CEE(1), los Estados miembros
podran autorizar la. administracién de preparados homeopaticos
| extemporineos a un.sdlo animal o a un peqguefo numero de ellos. No
! obstante, el Consejo modificd la propuesta de manera que, en lugar
‘ del perlodo dé“supresién normal de 28 dias para la carne y de 7 dfas
para la leche y los huevos, no haya periodo de supresién cuando la
concentracién de principios activos del preparado sea inferior o

iguali & una parte por millén.

(1) bO L 373, 31.12.90




Libre circulacidon de los medicamentos veterinarios homeopiticos

(apartado 2 del articulo 6)

Andlogamente a lo dispuesto en el .artlculo correspondiente de la
propuesta sobre medicamentos homeopaticos de uso humano, cualquier
Estado mlembro podréd abstenerse de crear un procedimliento de registro
simplificado para los medicamentos veterinarios homeopéticos. No
obstante, en este caso deberd permitir, al menos a partir del 31 de
dIcIembreAde 1995, el uso de productos registrados en otro$ Estados

miembros.

Publicidad de medicamentos veterinarios homeopaticos

En ausencia de legislacién comunitaria especifica que regule la
publicidad de medicamentos veterinarios, el ‘Consejo no ha elaborado
disposicliones especiales sobre pubid icidad de medicamentos

veterinarios homeopaticos.

Ambito de apllicacidn del procedimiento simplificado

(értlculos,7 y 8)

En vista de la Insuficlencia de los conocimientos clentificos vy
técnicos de que se ‘dispone en la actualidad acerca del uso de
medicamentos veterinarios homeopdticos en animales destinados al
conshmo humano'-y;:en particular, acerca de los posibles efectos de la
terapla homeopAdtica en la calidad de los productos alimenticios
procedentes  de animales tratados, el Consejo decidié excluir del
dmbito."de aplicacién del procedimiento simplificado los productos
homeopdticos que vayan a administrarse a animales destinados al
consumo humano.'De este modo, el procedimiento simplificado quedara
Iimltado a los productos que vayan a emplearse en animales de

compafifa (por ejempio, gatos y perros) y en especles exdticas que no

" estén destinadas al consumo humano.



Por otro lado, y habida cuenta del deseo que manifestd el Parlamento
en primera lectura, el Consejo acordd que el procedimiento
simplificado serfa valido para todos los métodos de administracién
reconocidos en una farmacopea homeopatica, incluida la administracion

parenteral.

No obstante, y con el fin de reducir los posibles rlesgos debidos a
la inclusion de la administracién parenteral, cuando se trate de
medicamentos veterinarios homeopdticos que contengan sustancias
biolégicas, el solicitante debera describir las medidas ;qlile haya

tomado para evitar cualquier riesgo de contaminacidn patdgena.

Procedimiento de autorizacién (articulo 9)

Debido a la incertidumbre relacionada con a préactica de la
homeopatia veterinaria y a las posibles consécuencias sobre la libre
circulacién de productos alimenticios: ' procedentes de animales
tratados, la Comisidén no incluyd en su.propuesta la posibilidad de
que los Estados miembros establecieran requisitos de prueba
especificos para los medicamentos veterinarios homeopaticos. Sin
embargo, el Parlamento sollicitd que se tuvieran en cuenta los
principios béasicos y . ia, wespecial naturaleza de la medicina
veterinaria hdmeopétlca en-el marco del procedimiento de autorizacién

de comerclalizacion de..los medicamentos veter inarios homeopaticos.

En su posicién comin, el Consejo aceptd dicho principio por lo que se
refiere a ljos productos destinados a los animales de compafifa o a tas
especies . .exdticas, pero lo incluyd en un nuevo apartado (apartado 2
del articulo 9), en virtud de! cual los Estados miembros podran

establecer requisitos de prueba especificos para dichos productos.
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Seleccidn de procedimientos

De este modo habrd tres procedimientos posibles para los medicamentos
veter inarios homeopaticos que vayan a administrarse a animales de

compainla o especies exbdticas:

- procedimiento de registro simplificado, cuando se cumplan las
condiciones del articulo 7 y siempre que el Estado miembro haya

aprobado dicho procedimiento;

- procedimiento de autorizacidén normal aplicable-"a todos Ilos

medicamentos veterinarios (apartado 1 del articu'lo 9);

- procedimiento de autorizacidén normal, .con: normas particulares
para las pruebas, cuando el Estado miembro haya aprobado dicho

procedimiento.

Por el contrario, el Unico medio para obtener la autorizacién en la
Comunidad de los medicamentos. véterinarios homeopédticos que vayan a
administrarse a animales destinados al consumoc humano seguira siendo
el procedimiento de autorizaciédn normal, basado en la comprobacién de

la calidad, inocuidad y. eficacia.

En un nuevo consjidérando de la Directiva se indica que la Comisidn
volverd a estudiar, en el marco del informe general que deberé4
presentar al" Consejo y al Parlamento Europeo antes del 31 de
diciembre. de 1995, los dos problemas siguientes: la solicitud de
procedimiento simplificado y la posibilidad de establecer requisitos
de. prueba especificos para los medicamentos veterinarios homeopéticos

gue. vayan a emplearse en animales destinados al consumo humano.




Conclusién

La Comisién considera que la posicién comin adoptada por el Consejo
recoge en gran medida las enmiendas propuestas por el Parlamento e
incorporadas en las propuestas modificadas. La distincion que
establece Consejo entre el uso de medicamentos veterinarios
homeop4ticos en animales de compaffa y el uso en animales destinados
al consumo humano se ve justificada por la incertidumbre que implica
la practica veterinaria homeopatica, en particular cuando afecta a un
gran numero de animales cuya carne o productos vayan a emplearse

posteriormente para el consumo humano.

Por tanto, la Comisidn acepta dicha posicién comin.




COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS

EC(92) 628 final - SYN 252 Bruxelas, 3 de Abril de 1992

COMUNICACAQ DA COMISSAQ AQ PARLAMENTQ EURQPEY

por forg¢a do disposto no n° 2, alinea b), do artigo 149°
do tratado CEE

Assunto : Posi¢do comum do Conselho sob a '‘proposta de Directiva do
Conselho que alarga o Ambito.'de" aplicacio da Directiva
81/851/CEE, relativa a aproximac3o das legisiacdes dos
Estados-membros respejitantes aos medicamentos veterinarios e
que prevé disposicdes complementares para os medicamentos

veter inadrios homeopaticos
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COMUN I CACAO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU

A Comissdo enviou ao Conselho, em 23 de Margo de 1990, duas propostas de

directiva relativas aos medicamentos homeopaticos (COM (90) 72 final):

- Proposta de Directiva do Conselho que alarga o dmbito de aplicacio das
Directivas 65/65/CEE e 75/319/CEE, relativas & aproximagdo das
disposicdes legislativas, regulamentares e adminjistrativas
respeitantes 4s especialidades farmacéuticas e que. '-estabelece
disposi¢des complementares para os medicamentos homeopaticos (SYN
251);

- Proposta de Directiva do Conselho que alarga-o dmbito de aplicacio da
Directiva 81/851/CEE, relativa & aproximacdo das legisliagdes dos
Estados-membros respeltantes aos medicamentos veterinirios e que prevé
disposig¢des comp lementares para 0s medicamentos veterinarios
homeopdticos (SYN 252).

Na sequéncla dos pareceres emitidos em 12 de Junho de 1991 pelo
Par lamento Europeu relativamente a estas duas propostas, a Comissio

alterou~as suas propostas em 5 de Agosto de 1991 (COM(91)313 final).

Em 25 de Fevereiro “de’ 1992, o Conselho adoptou uma posicdao comum
respeitante & proposta de Directiva relativa aos medicamentos
homeopéticos para>uso humano (SYN 251). Em conformidade com o no 2,
alfnea b), dow.artigo 1490 do Tratado CEE, a Comiss3do enviou as suas

observac¢des:sobre a posi¢do comum (SEC(92)489 final, SYN 251).

Posteriormente, em 31 de Margco de 1992, o Conselho adoptou uma posigao
comum respeitante A& proposta de Directiva relativa aos medicamentos

homeopaticos veterinarios (SYN 252).

No que respeita a esta Ultima posi¢do comum, a Comissdo, em conformidade
com o no 2, alinea b), do artigo 1490 do Tratado CEE, comunica ao

Par lamento Europeu as observacdes que se seguem.



OBSERVAQDES DA COMISSAQ SOBRE A POSICAO COMUM DO CONSELHQO RELATIVA AOS

MED [ CAMENTOS HOMEOPAT 1COS VETERINARI0S

1. Genera!idades ;

Dada a analogia entre a proposta relativa aos medicamentos
homeop4ticos para uso humano e a relativa aos medicamentos
homeopiticos veterinadrios, os debates no Conselho tiveram como ponto
de partida a posicdo comum acordada em principio no Conselho~Mercado
Interno de Dezembro, respeitante aos medicamentos para uso .humano, e
incldiram nas altera¢des necessdrias para adaptar a sua“fedac¢io por

forma a abranger os medicamentos homeopé4ticos veterinarios.

2. Ambito da Directiva (no 1 do artigo 20)

A directiva aplicar-se-4 aos medicamentos. homeopaticos veterinarios

colocados no mercado dos Estados-membros:

Tal como previsto na proposta Inicial da Comissio, e em conformidade
com o no 4 do artigo 40 da Dlirectiva 81/851/CEE, com a redacgdo que
Ilhe foi dada pela Directiva 90/676/CEE(1) | os Estados-membros poder3o
autorizar a administracio.de preparag¢des homeopéticas extemporineas a
um dnico animal ou a um-pequenc numero de animais. Todavia, o Conselho
alterou a proposta pot. forma a que n3o seja aplicdvel nenhum periodo
de espera caso -a“.toncentracdo de substidncias activas presentes na
preparacdo seja ‘menor ou igual a 1 parte por milh3o, tendo portanto
suprimido o periodo de espera de 28 dias para a carne e 7 dias para o

leite e 0s/0VOS.

(1) JO ng L 373 de 31/12/90.




Livre circulagdo de medicamentos homeopaticos veterinarios (no 2 do

artigo 690)

A exemplo do que sucede no artigo correspondente da proposta relativa
aos medicamentos homeopdticos para uso humano, os Estados-membros
poderdo abster-se de fixar um procedimento de registo simplificado
para medicamentos homeopaticos veterinarios. Em tal eventualidade,
porém, devem autorizar a utilizagdo de produtos registados noutros

Estados-membros, o mais tardar até 31 de Dezembro de 1995.

Publicidade dos medicamentos homeopéticos veterinarios

Na auséncia de legislagdo comunitiria especlifica relativa a
publicidade de medicamentos veterinéarios, /6 "“Conselho ndo adoptou
disposi¢des especificas aplicédveis a publicidade de medicamentos

homeopéticos veterinarios.

. Ambito do procedimento simplificado «(artigos 70 e 890)

Dada a Insuficiéncia dos .. conhecimentos cientificos e técnicos
pormenor izados actualmente existentes sobre a utilizagao de
medicamentos homeopaticos veterindrios em animais utilizados na
alimentagdo humana, .e “designadamente sobre os potenciais efeitos da
utilizacdo da terapéutica homeop4tica na qualidade dos géneros
alimenticios . provenientes de animais tratados, o Conselho decidiu
excluir do, 4mbito do procedimento simplificado os medicamentos
homeopat icos destinados a animalis utilizados na alimentagdo humana.
Assim, .0 procedimento simplificado aplica~-se apenas a animais
domésticos (como gatos e cldes) e a produtos utilizados em espécies

exdt'icas que se n3o destinem ao consumo humano.



Por outro lado, dado o desejo expresso pelo Parlamento na sua primeira
leitura, o Conselho aprovou o procedimento simplificado para todos os
métodos de administracdo reconhecidos nas farmacopeias, incluindo as

formas de administragdo parentérica.

Todavia, por forma a diminuir os riscos potenciais decorrentes da
inclus3o de formas de administragdo parentérica, e no que respeita aos
medicamentos homeopaticos veterinarios gque contenham substincias
biolégicas, o requerente deverd descrever as medidas por si| adoptadas
com vista a evitar quaisquer eventuais riscos de contaminagdo

patogénica.

Procedimento de autorizagdo (artigo 90)

Dadas as incertezas inerentes a pratica da homeopatia veterinaria, e
as possiveis consequéncias da livre circulagdo de géneros alimenticios
provenientes de animals assim tratados, a“Comiss3o nd3o previu na sua
proposta a possibilidade de os Estados~membros fixarem condicdes de
ensalo especificas aplicaveis aos medicamentos homeopat icos
veterindrios. Todavia, o Parlamento solicitou que se atendesse aos
principios basicos & ao caracter especifico da medicina veterinaria
homeopéatica no dmbito do procedimento de autorizacdo da

comercializacio de medicamentos homeopdticos veterinérios.

A posi¢io comum do Conselho aceitou este principio no que respeita aos
medicamentos destiinados aos animais domésticos ou Aas espécies
exbéticas, embora” tenha introduzido um nhovo n@ 2 no artigo 9, que
permite que'. os Estados-membros adoptem requisitos de ensaio

especificos no que respeita a estes medicamentos.




Escolha dos procedimentos

Por conseguinte, no que respeita aos medicamentos homeopaticos
veter indrios para animals domésticos ou espécie exdticas, passardo a

existir trés procedimentos

o procedimento de registo simliflcado, casc sejam observadas as

condl¢bes do artlgé 70, e desde que um Estado-membro tenha adoptado

tal procedimento;

- o procedimento de autorizagdao normal, que se aplica a todos os

medicamentos veterindrios (no 1 do artigo 90);

- o procedimento de autorizagdo normaj” ‘e’ normas especlificas
apliciveis ao ensaio, caso um Estado-membro tenha adoptado um tal

procedimento.

Em contrapartida, no que respeita 'aos medicamentos homeopaticos
veterinirios administrados a aniimals utilizados na alimentag¢do humana,
o procedimento de autorlzag3o’ normal, assente na demonstragdo da
qual idade, seguranca e eficdclia, continua a ser o Unico para que se

obtenha uma autorizacgdo'a nlivel comunitario.

Un novo considerdndd nas directivas especifica que as questdes da
aplicacdo do procedimento simplificado e a possibilidade de periodos
de reforgo.| especificos aplicéveis aos medicamentos homeopéaticos
veter inariios’ destinados a animals utilizados na ailimentagdo humana
devem .sér reanal isadas pela Comiss3o por ocasidao do relatério geral,
qué-deverad ser apresentado ao Conselho e ao Parlamento Europeu antes

de 31 de Dezembro de 1995.



Conclusdo

A Comissido considera que a posig¢do comum adoptada pelo Conselho atende
em grande medida as alteraglBes propostas pelo Parilamento e incluldas
nas suas propostas alteradas. A distingdo feita pelo Conselho entre a
utilizagdo de medicamentos homeopaticos veterindrios em animais
domésticos e em animais destinados a alimentagdo humana afigura-se
justificada, dadas as (incertezas sobre o caréicter da préatica
homeopatica veterindria, designadamente no gue respeita a um elevado
nimero de animais cuja carne ou produtos venham a ser subsequentemente

utilizados para consumo humano.

A Comiss3o acelita, portanto, esta posigdo comum.
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