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NEUVOSTON DIREKTIIVI 92/73/ETY,

annettu 22 piivini syyskuuta 1992,

lizkkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mairiysten lihentimisesti
annettujen direktiivien 65/65/ETY ja 75/319/ETY soveltamisalan laajentamisesta ja
homeopaattisia liikkeitd koskevista lisisiannéksisti

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamis-
sopimuk-sen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(?),
toimii yhdessi Euroopan parlamentin kanssa(?),

| ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon(?),
seki katsoo, ettid

nykyiset eroavaisuudet jisenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten mairdysten valilli voivat estid homeopaat-
tisten ladkkeiden kauppaa yhteisén sisilld ja johtaa syrjintain
ja kilpailun vaaristymiseen niiden valmistajien valill3,

kaikkien liskkeiden tuotantoa, jilleenmyyntid ja kiytt6d
ohjaavien sidnndsten varsinaisen pdidmairan on oltava
kansanterveyden turvaaminen,

huolimatta vaihtoehtoliikkeiden asemassa'olevista merkit-
tivistd eroista jisenvaltioissa, tulisi potilaille sallia
haluamiensa liikkeiden saanti antamalla tarpeelliset takuut
tuotteiden laadusta ja kiyttoturvallisuudesta,

virallisessa farmakopeassa kuvattuja ja homeopaattisella
menetelmilld valmistettuja antroposofisia lidkkeiti on
kisiteltivd rekisterdinnin ja myyntiluvan osalta samalla
tavoin kuin homeopaattisia ldikkeit3,

direktiivin 65/65/ETY(*) ja toisen direktiivin 75/319/ETY(5)
siannokset eivit aina ole homeopaattisille liikkeille
soveltuvia,

tietyissa jasenvaltioissa homeopaattinen lidketiede on viral-
lisesti tunnustettua, kun toisissa jdsenvaltioissa sitd
ainoastaan suvaitaan,

() EYVL N:o C 108, 1.5.1990, s. 10
EYVL N:o C 244, 19.9.1991, 5. 8

(3 EYVL N:o C 183, 15.7.1991, 5. 322
EYVL N:o C 241, 21.9.1992

(®) EYVL N:o C 332, 31.12.1990, 5. 29

(*) EYVL N:0 22,9.2.1965, s. 369/65. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 89/341/ETY (EYVL N:o L 142,
25.5.1989, 5. 11)

(®*) EYVL N:o L 147, 9.6.1975, s. 13. Direktiivi sellaisena kuin se on -

viimeksi muutettuna direktiivilla 89/341/ETY (EYVL N:o L 142,
25.5.1989, s. 11)

vaikka homeopaattiset lidkkeet eivit aina ole virallisesti tun-
nustettuja, maaratain ja kiytetiin niitd kuitenkin kaikissa
jasenvaltioissa,

ensisijaisesti on toivottavaa antaa niiden laikkeiden kiyt-
tijille hyvin selkeit tiedot niiden homeopaattisesta luonteesta
seka riittidvit takeet niiden laadusta ja vaarattomuudesta,

- homeopaattisten laikkeiden valmistusta, valvontaa ja

tarkastusta koskevat siinnokset on yhdenmukaistettava,
jotta tehtdisiin mahdolliseksi turvallisten ja hyvilaatuisten
laikkeiden liikkuminen kaikkialla yhteisossa,

ottaen huomioon niiden liikkeiden erityisluonteen, kuten
niiden sisiltimien vaikuttavien ainesosien erittdin alhaiset
pitoisuudet ja vaikeudet soveltaa nithin kliinisiin
tutkimuksiin littyviad tavanomaisia tilastollisia menetelmia,
on toivottavaa saatai erityisestd yksinkertaistetusta
rekisterdintimenettelysti niille perinteisille homeopaattisille
ladkkeille, jotka saatetaan markkinoille ilman lizkemuodossa
esitettyja terapeuttisia kayttotarkoituksia ja annostuksella,
joka el aiheuta vaaraa potilaalle, ja

liikkeiden myyntilupaa siintelevia tavallisia saannoksii on
kuitenkin sovellettava homeopaattisiin ladkkeisiin, joita
pidetddin  kaupan  terapeuttisin  kayttdtarkoituksin
varustettuna tai muodossa, josta voi aitheutua vaaraa, jota
tiytyy punnita suhteessa haluttuun  terapeuttiseen
vaikutukseen; erityisesti niiden jisenvaltioiden, joissa on
homeopaattinen perinne, tulisi voida soveltaa erityisid sain-
noksii niiden lidkkeiden turvallisuuden ja tehon osoit-
tamiseen tarkoitettujen testien ja. tutkimusten tulosten
arviointiin, edellyttien, ettd ne ilmoittavat niistd komissiolle,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

I1LUKU

Soveltamisala

1 artikla

1 Tissi direktiivissi tarkoitetaan ‘homeopaattisella lazk-
keelld’ kaikkia lidkkeitd, jotka on valmistettu valmisteista,
aineista tai rakenteista, joita kutsutaan homeopaattisiksi kan-
noiksi, Euroopan farmakopeassa kuvatun tai, tuon
kuvauksen puuttuessa, jisenvaltioissa tuolla hetkelld viral-
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lisesti kiytetyissd farmakopeoissa kuvatun homeopaattisen III LUKU
valmistusmenetelmin mukaisesti.
: Markkinoille saattaminen
2 Homeopaattinen lidke voi sisiltdid myds useita
ainesosia.
6 artikla
2 artikla + 1 Jasenvaltioidden on varmistettava, etta yhteisdssd
valmistetut ja markkinoille saatettavat homeopaattiset laak-
o _ ] _ keet on rekisterdity tai niille on mydnnetty lupa 7, 8 ja 9
1 Tamﬁn dlrektUVln Safannbksui Sovelletaan 1hml$lue artiklan mukaisesti_ Jokaisen jisenvaltion on otettava
tarkoitettuihin ~ homeopaattisiin  ldakkeisiin,  lukuun asianmukaisesti huomioon toisen jisenvaltion aikaisemmat

ottamatta tiettyd tapausta varten tehtyji ja apteek-
kivalmisteina valmistettuja homeopaattisia lidkkeits, sel-
laisina kuin ne mairitellddn direkeiivin 65/65/ETY 1 artiklan
4 ja 5 alakohdassa, sekd homeopaattisia ladkkeit3, jotka tayt-
tavit mainitun direktiivin 2 artiklan 4 kohdassa siddetyt edel-
lytykset. '

2 Edelld 1 kohdassa tarkoitetut liakkeet on voitava tun-
nistaa niiden merkintdjen selkedstd ja helposti luettavasta
maininnasta niiden homeopaattisesta luonteesta.

. IILUKU

Valmistus, valvonta ja tarkastus

3 artikla

Homeopaattisten lddkkeiden valmistukseen, valvontaan,"
tuontiin ja vientiin sovelletaan direktiivin 75/319/ETY IV
luvun siiannoksia.

4 artikla

Homeopaattisiin ~ lidkkeisiin = sovelletaan  direktiivin
75/319/ETY V luvussa siddettyja valvontatoimenpiteiti ja
rangaistuksia sekd saman direktiivin 31 ja 32 artiklan s3in-
noksii.

Saman direktiivin 28 artiklan 1 kohdan b alakohdassa mainit-
tua terapeuttisen tehon osoittamista ei kuitenkaan vaadita
timin direktiivin 7 artiklan mukaisesti rekisteroidyilti tai,
soveltuvissa tapauksissa, 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti sal-
lituilta homeopaattisilta ladkkeilts.

5 artikla

Jasenvaltioiden on toimitettava toisilleen kaikki tiedot, jotka
“ovat tarpeen yhteisossd valmistettujen ja markkinoille
saatettujen homeopaattisten lidkkeiden laadun ja vaarat-
tomuuden takaamiseksi, ja erityisesti direktiivin 75/319/ETY
30 ja 33 artiklassa tarkoitetut tiedot.

rekisterdinnit ja myoénnetyt luvat.

2 Jisenvaltio voi pidattiytyi erityisen, yksinkertaistetun
rekisterintimenettelyn  perustamisesta 7 artiklassa
tarkoitettuja homeopaattisia laakkeiti varten. Jisenvaltion on
ilmoitettava tasti komissiolle. Asianomaisen jisenvaltion on
viimeistddn 31 pdivain joulukuuta 1995 mennessi sallittava
alueellaan  sellaisten lidkkeiden kiytd, jotka muut
jasenvaltiot ovat rekisterdineet 7 ja 8 artiklan mukaisesti.

3 Timin artiklan 2 kohdassa ja 7 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen homeopaattisten lizkkeiden mainonnan on
oltava thmisille tarkoitettujen laikkeiden mainonnasta 31
piivani maaliskuuta 1992 annetun direktiivin 92/28/ETY (1)
siannosten mukaista, lukuun ottamatta tuon direktiivin 2
artiklan 1 kohtaa.

Kuitenkin ainoastaan 7 artiklan 2 kohdassa mairiteltyji
tietoja saadaan kiyttii tillaisten ldikkeiden mainonnassa.

Lisaksi jokainen jisenvaltio voi kieltdd alueellaan minki
tahansa timin artiklan 2 kohdassa ja 7 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen homeopaattisten lidkkeiden mainonnan.

7 artikla

1 Ainoastaan sellaisiin homeopaattisiin ladkkeisiin, jotka
tiyttavat kaikki seuraavat edellytykset, voidaan soveltaa
erityistd, yksinkertaistettua rekisterointimenettelyi:

— ne annostellaan suun kautta tai ulkoisesti;

— ldikkeen merkinnéisti tai mistddn nithin liittyvistd
tiedoista ei ilmene erityisti terapeuttista kiyt-
totarkoitusta;

— niiss3 on riittivi laimennusaste liikkeen vaarattomuuden
takaamiseksi; erityisesti like ei saa sisiltii joko enempii
kuin yhden 10 000 osan kantatinktuurasta tai enempai
kuin yhden sadasosan pienimmistd tavanomaisessa
lazkehoidossa (allopatia) kiytetysti annoksesta, niiden
vaikuttavien ainesosien osalta, joiden mukanaolo
allopaattisessa ladkkeessd edellyttia liakemadraysta.

Rekisterdinnin yhteydessi jisenvaltioiden on miiriteltiva
laakkeen luovutusluokittelu.

(') EYVL Nio L 113, 30.4.1992, 5. 13
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2 Selkeisti mainittujen sanojen “homeopaattinen liike”
lisiksi 1 kohdassa tarkoitettujen lizkkeiden merkinnoissi ja,
soveltuvissa tapauksissa, pakkausselosteessa on oltava
seuraavat ja ainoastaan seuraavat tiedot:

— kannan tai kantojen tieteellinen nimitys, jota seuraa
laimennusaste, 1 artiklan 1 kohdan mukaisesti kiytetyn
farmakopean tunnuksia kiyttien,

— markkinoille saattamisesta vastuussa olevan seki,
soveltuvissa tapauksissa, valmistajan nimi ja osoite,

— annostelutapa ja, mikili tarpeen, annostelureitti,

— viimeinen  kiyttpdivimaard  selkedsti  ilmaistuna

(kuukausi, vuosi),
— liikemuoto,
— myyntipakkauksen sisilto,

— erityiset siilytystd koskevat varotoimenpiteet, jos sel-
laisia on,

— erityisvaroitukset, jos tarpeellisia liikkeen kohdalla,
— valmistajan erinumero,
— rekisterdintinumero,

— homeopaattinen liike “ilman hyviksyttyji terapeuttisia
kayttétarkoituksia”,

— varoitus, joka neuvoo kiyttdjad kiintymiin laakirin
puoleen, jos oireet pysyvit lizkkeen kiyton aikana.

3 Poiketen siiti, miti 2 kohdassa siidetiin, voivat
jasenvaltiot vaatia tietynlaisten merkintSjen kiyttimistd
osoittamaan:

— lidkkeen hinnan,
— sosiaalivakuutuslaitosten korvausehdot.

4 Direktiivin 65/65/ETY 5-12 artiklassa saidettyji
perusteita ja menettelytapasiinndksii on sovellettava
vastaavalla tavoin homeopaattisten liakkeiden erityiseen,
yksinkertaistettuun ~ rekisterdintimenettelyyn,  lukuun
ottamatta terapeuttisen vaikutuksen osoittamista.

8 artikla

Valmisteen markkinoille saattamisesta vastaavan jattimai,
erityistid yksinkertaistettua rekisterdintia koskeva hakemus
voi kisittii samasta homeopaattisesta kannasta tai samoista
homeopaattisista kannoista johdetun liikesarjan. Seuraavien
asiakirjojen on  oltava  hakemuksessa, erityisesti
asianomaisten valmisteiden farmaseuttisen laadun ja tuote-
erien yhdenmukaisuuden osoittamiseksi:

— homeopaattisen kannan tai homeopaattisten kantojen
tieteellinen nimitys tai muu farmakopeassa sille annettu
nimitys, seki ilmoitus eri  annostelureiteisti,
lizkemuodoista ja laimennusasteista, jotka on tarkoitus
‘rekisteroids;

— hakemusasiakirjat, jotka kuvaavat kuinka homeopaat-
tinen kanta tai homeopaattiset kannat saadaan ja
tarkastetaan ja jotka perustelevat sen/niiden homeopaat-
tisen luonteen riittivin kirjallisuuden pohjalta;

— valmistus- ja tarkastusasiakirjat jokaiselle ladkemuodolle
seka kuvaus laimennus- ja potensointimenetelmasts;

— valmistuslupa asianomaisille ladkkeille;

— jiljenndkset mahdollisista rekisterdinneisti ja luvista,
jotka on saatu samoille laikkeille muissa jasenvaltioissa;

— vyksi tai useampi ndyte tai vedos rekisterditavien laik-
keiden myyntipakkauksista;

— laakkeen siilyvyytti koskevat tiedot.

9 artikla

1 Muut kuin timin direktiivin 7 artiklassa tarkoitetut
homeopaattiset 1iikkeet ovat sallittuja ja ne on merkittivi
direktiivin  65/65/ETY 4-21 artiklan, mukaan lukien
terapeuttisen vaikutuksen osoittamista koskevat siinnékset,
ja direktiivin 75/319/ETY 1-7 artiklan mukaisesti.

2 Jasenvaltio voi ottaa kdytt6on tai pitdd voimassa alueel-
laan erityisid, muita kuin 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
sadnnoksia homeopaattisten lidkkeiden farmakologisia,
toksikologisia ja kliinisid testeji varten, stini jisenvaltiossa
harjoitettavan homeopatian periaatteiden ja luonteen
mukaisesti.

Tissa tapauksessa asianomaisen jasenvaltion on ilmoitettava
komissiolle voimassa olevista erityissiannoksisti.

IV LUKU

Loppusiinnokset

10 artikla

1 Jasenvaltioiden on toteutettava timin direktiivin
noudattamisen edellyttimit toimenpiteet 31 piiviin
joulukuuta 1993 mennessi. Niiden on ilmoitettava tisti
komissiolle viipymatta.
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Niissd jisenvaltioiden antamissa siddoksissd on viitattava
tihin direktiiviin tai niiti virallisesti julkaistaessa nithin on
liitettavd viittaus tihin direktiiviin, Jdsenvaltioiden on
saidettivi siitd, miten viittaukset tehdiin.

2 Tissi direktiivissi tarkoitetuista lidkkeistd 1 kohdassa
sidgdetyn paivimidirin jilkeen tehtyjen rekisterdin-
tihakemusten tai markkinoille saattamista koskevaa lupaa
koskevien hakemusten on oltava timin direktiivin siin-
nosten mukaisia.

3 Komussio esittdd viimeistiin 31 piivini joulukuuta
1995 Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
timin direktiivin soveltamisesta.

13/Nide 23
11 artikla |
Timi direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.
Tehty Brysselissi 22 piivind syyskuuta 1992.

Neuvoston puolesta
Pubeenjohtaja

R. NEEDHAM



