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Talous- ja sosiaalikomitean lausunto aiheesta "Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta pitkiin kiytossi olleiden vakiintuneiden kasvi-
periisten liikevalmisteiden osalta”

(2003/C 61/02)

Neuvosto pdtti 22. helmikuuta 2002 Euroopan yhteisén perustamissopimuksen 95 artiklan nojalla
pyytdd talous- ja sosiaalikomitean lausunnon edelld mainitusta ehdotuksesta.

Asian valmistelusta vastannut “yhtendismarkkinat, tuotanto ja kulutus” -jaosto antoi lausuntonsa

11. syyskuuta 2002. Esitteliji oli Paolo Braghin.

Talous- ja sosiaalikomitea hyviksyi 18. ja 19. syyskuuta 2002 pitdiméssddn 393. téysistunnossa (syyskuun
18. piivan kokouksessa) seuraavan lausunnon. Adnestyksessd annettiin 124 d4ntd puolesta 2:n pidattyessd

danestamasta.

1. Johdanto

1.1.  Ehdotettu direktiivi koskee nimenomaan pitkddn kéy-
tossd olleita vakiintuneita kasviperdisid lddkevalmisteita. Se ei
koske sellaisten kasviperdisten aineiden tai valmisteiden kiyt-
t6d, joihin ei voida soveltaa direktiivin 2001/83/EY (1) muutta-
mista koskevan ehdotuksen mukaista ladkevalmisteen mairi-
telmdd jajoita ei siis ole “tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon
tai ehkdisyyn” tai joita ei voida kiyttdd “elintoimintojen
palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi (2)”.

1.2.  Kasviperdisten aineiden ja valmisteiden (kasvien, kasvin
osien, levien, sienten, jikilien ja kasviperdisistd aineista eri
kisittelytavoin saatujen valmisteiden) markkinat ovat kehitty-
neet nopeasti, eikd erdissd jasenvaltioissa sddnnelld kyseisid
markkinoita vield riittavasti. Markkinoilla on yhd enemmin
aineita, jotka eivit ole vakiintuneet kdytt6n Euroopassa. Usein
timd liittyy vaihtoehtoisten, muista kulttuureista perdisin
olevien hoitomuotojen yleistymiseen.

1.3.  Tallainen kehitys johtuu monista tekijoistd. Niitd ovat
mm. kisitys, jonka mukaan "luonnollisiin” tuotteisiin liittyy
muita vihemmin terveysriskejd, tyytymittomyys erdisiin lie-
vien sairauksien hoitoon yleisesti kaytettyihin lddkkeisiin,
tuotteiden saatavuus vaihtoehtoisten jakelukanavien (mm.

() Direktiivissd 2001/83/EY (EYVLL 311, 28.11.2001) vahvistetaan
uudet ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevat yhteisén sddnnot
ja kootaan yhteen asiakirjaan aiemmin annetut lidkedirektiivit,
jotka direktiivi ndin ollen kumoaa. Komissio julkaisi 26. tammi-
kuuta 2001 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviksi kyseisen direktiivin muuttamisesta. Muutos koskee
sekd ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd ettd eldinladkkeitd (asiakirja
KOM(2001) 404 lopullinen).

Asiakirjassa KOM(2001) 404 lopullinen ehdotettu muutos direk-
tiivin 2001/83/EY 1 artiklaan.

>

luontaistuote- ja terveyskauppojen sekd erityisesti Internet-
vilitteisen postimyynnin) kautta ja potilaiden alati kasvava
kiinnostus itsehoitoihin. Suurta yleis6d houkuttelee erityisesti
se, ettd kaikissa tiedotusvilineissd ja erityisesti tdllaiselle mai-
nonnalle alttiille videstoryhmille suunnatuissa lehdissd nimai
tuotteet esitellddn terveysvaikutteisina tai ulkonddstd huolehti-
miseen tarkoitettuina tuotteina. Lisiksi myymaldissd on tuot-
teiden yhteydessd esilld tieteellisiltd vaikuttavia lehtisid. Mai-
nostettuja ominaisuuksia ei usein kuitenkaan ole dokumentoi-
tu, ja mielleyhtymien perustana ovat pikemminkin mahdolliset
yhteisvaikutukset kuin tieteelliset tutkimukset. Kiyton yhtey-
dessd ei aina noudateta annostusohjeita siind harhaluulossa,
ettd luontaistuotteet eivit aiheuttaisi terveysriskeja.

1.4.  Kasviperdisten aineiden ja valmisteiden kayttod koske-
va sddntely tulee toteuttaa mahdollisimman pian, jotta valtet-
tdisiin kansanterveysriskit (jotka aiheutuvat valmistusproses-
sien mahdollisista laatuongelmista, raaka-aineiden kemiallises-
ta, fysikaalisesta tai biologisesta saastumisesta, joukossa mah-
dollisesti olevista ei-toivotuista kasveista sekd sellaisesta
yhteisvaikutuksesta elintarvikkeiden tai lddkevalmisteiden
kanssa, josta kuluttaja ei useinkaan ole tietoinen) sekd epiterve
kilpailu tai vapaan kilpailun perusteeton estiminen.

1.5.  Kyseisten tuotteiden oikeudellinen ja kdytinnon asema
on huomattavan erilainen eri jasenvaltioissa. Tarvittaisiin entis-
td kattavampia yhteison tason toimia kansanterveyden suojele-
miseksi sekd kyseisten tuotteiden vapaan ja vddristymattoman
kaupan varmistamiseksi EU:ssa. Tavoitteena tulisi olla lainsdé-
didnnon aukkojen ja dieettivalmisteiden, ravintolisien, luontais-
tuotteiden ja kasviperiisten lddkevalmisteiden yhteydessa esiin-
tyvien harmaiden alueiden poistaminen. Lisdksi tulisi sidnnelld
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tai ainakin yhdenmukaistaa terveyttd tai hyvinvointia koske-
vien viittdmien kdyttod; ne johtavat toisinaan vaarinkésityksiin
kuluttajien keskuudessa, ja valmistajat voivat jopa kdyttda niitd
harhaanjohtavasti tai vilpillisesti.

1.6.  ETSK kannattaa siis pitkddn kdytossd olleita vakiintu-
neita kasviperéisid lddkevalmisteita koskevaa komission ehdo-
tusta, jonka mukaan alaa tulisi yhdenmukaistaa ja nykyisen
lainsddddnnon aukot tulisi tdyttdd, mutta kehottaa lisdksi
kiirehtiméin ehdotuksia, jotka koskevat kaikkien kasviperiis-
ten aineiden sddntelya.

2. Komission ehdotuksen sisilto

2.1.  Ehdotetulla direktiivilld on tarkoitus muuttaa direktii-
vid 2001/83/EY (1) pitkddn kiytossd olleiden vakiintuneiden
kasviperaisten ladkevalmisteiden osalta. Niiden oikeudellinen ja
kdytdnnon asema on huomattavan erilainen eri jasenvaltioissa.
Ehdotetussa direktiivissd sdddetddn erityisestd rekisterdintime-
nettelystd, jonka yhteydessd ei kuitenkaan vaadita yksityiskoh-
taisia tietoja ja asiakirjoja valmisteiden turvallisuutta ja tehoa
koskevista kokeista ja tutkimuksista, kuten direktiivissi 2001/
83/EY. Useista lddkevalmisteista ei ole julkaistu riittdvasti
tieteellista tietoa, mutta myoskddn uusia kokeita ja tutkimuksia
ei ole perusteltua vaatia, mikéli lddkevalmisteen pitkddn jatku-
neen vakiintuneen kiyton perusteella voidaan perustellusti
pdatelld, ettd se on turvallinen ja tehokas.

2.2.  Ehdotetun direktiivin paitavoitteena on laatia pitkdin
kiytossd olleille vakiintuneille kasviperiisille lddkevalmisteille
yhdenmukainen lainsdadintokehys ja sisillyttdd siihen sddn-
noksid, jotka ovat vilttimittomid riittdvin yhteniisyyden
takaamiseksi, sekd varmistaa samalla vdeston terveyden mah-
dollisimman hyvi suojelu suhteellisuus- ja subsidiariteettiperi-
aatteita noudattaen.

2.3.  Soveltamisalaan kuuluvat sellaiset pitkddn kiytossd
olleet vakiintuneet kasviperdiset lddkevalmisteet, joille ei voida
myontdd lupaa tavanomaisen tai yksinkertaistetun rekisterdin-
timenettelyn avulla. Ehdotuksessa esitetddn vaatimuksia kayt-
toaiheista, antotavasta, tietystd annosteluvahvuudesta ja pit-
kdaikaisen vakiintuneen kidyton vahimmdispituudesta sekd
vahvistetaan, ettd luvan myontiminen edellyttdd fysikaalis-
kemiallisten, biologisten ja mikrobiologisten kokeiden tulosten
sekd lddkevalmisteen laadun asianmukaista dokumentointia
(vaatimukset ovat samat kuin direktiivissd 2001/83/EY). Lisaksi
ehdotetussa direktiivissd madritellddn ehdot, joiden tdyttyessd
rekisterdintihakemus on hylattiva.

() Direktiivissd 2001/83/EY (EYVLL 311, 28.11.2001) vahvistetaan
uudet ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevat yhteison sddnnot
ja kootaan yhteen asiakirjaan aiemmin annetut lidkedirektiivit,
jotka direktiivi niin ollen kumoaa.

2.4.  Direktiivissd sdddetddn, ettd pitkddn kdytossd olleiden
vakiintuneiden kasviperaisten ladkevalmisteiden rekisteréintiin
ei voida soveltaa vastavuoroisessa tunnustamisessa kaytettdvaa
menettelyd, ja velvoitetaan jdsenvaltiot ottamaan asianmukai-
sella tavalla huomioon tuotteelle myonnetyt luvat ja rekiste-
roinnit. Jotta luvanhakumenettelyd voitaisiin entisestddn
helpottaa, direktiivissd esitetddn luettelon laatimista sellaisista
kasviperdisistd aineista, jotka tdyttdvat mainitut vaatimukset.

2.5.  Direktiivissd sdddetddn mm. velvollisuudesta ilmoittaa
pakkausmerkinnoissid, pakkausselosteessa ja kaikessa mainon-
nassa, ettd tuote on pitkddn kiytossa ollut vakiintunut kasvipe-
rdinen lidkevalmiste ja ettei sen tehoa ole kliinisesti todistettu.

2.6.  Euroopan lddkearviointiviraston yhteyteen perustetaan
pitkdin kiytossi olleita vakiintuneita kasviperiisid lidkeval-
misteita kisittelevd komitea, jonka tehtdvana on tutkia kasvipe-
rdisid lddkevalmisteita ja aineita koskevia tieteellisid kysymyksid
ja jonka toimintaa koordinoidaan tiiviisti ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevdn komitean kanssa. Komitean nimenomai-
sena tehtdvind on laatia yhteison monografioita (joita kdyte-
tddn uusien sddnnosten mukaisten rekisterdintihakemusten
perustana) ja luettelo kasviperiisistd aineista, jotka katsotaan
pitkddn kdytossa olleiksi vakiintuneiksi kasviperdisiksi lddke-
valmisteiksi.

3. Huomioita

3.1.  Yhdenmukaistaminen ja sisimarkkinat

3.1.1. Komitea on samaa mieltd siitd, ettd tarvitaan toimia
pitkddn kaytossd olleita vakiintuneita kasviperdisid lddkeval-
misteita koskevan sdintelykehyksen asteittaiseksi yhdenmu-
kaistamiseksi ja ennen muuta vieston terveyden ja turvallisuu-
den takaamiseksi. Tavoitteena on poistaa harmaa alue sellaisten
ladkevalmisteiden yhteydestd, joita on kéytetty jo pitkdin ja
vakiintuneesti, osin jo ennen yhteison ensimmdistd ladkedirek-
tiivia.

3.1.2.  Sisdllyttamalld dskettdin annettuun ihmisille tarkoi-
tettuja ladkkeitd koskevaan sdddokseen(!) selked maininta
pitkddn kiytossd olleista vakiintuneista kasviperdisistd ladke-
valmisteista voidaan edistdd vdeston terveyttd ja turvallisuutta,
silld talld tavoin valmistaja velvoitetaan noudattamaan laadulli-
sia vihimmdisvaatimuksia. Néin edistetddn myos ladkevalvon-
tajarjestelmien yhdenmukaistamista ja johdonmukaistamista,
tietojen keruuta mahdollisista kielteisistd sivuvaikutuksista
sekd jdsenvaltioiden viranomaisten menettelytapojen yhden-
mukaistamista sellaisten vastaavien tuotteiden luokittelussa,
joita ei kaikissa maissa katsota ladkevalmisteiksi.



14.3.2003

Euroopan unionin virallinen lehti

C61/11

3.1.3.  ETSK pitdd ehdotusta asianmukaisena ja ajankohtai-
sena myos siind suhteessa, ettd erdilli ehdokasvaltioilla on
pitkét perinteet hoidoissa, joissa kiytetddn kasviperaisid laake-
valmisteita. Se kehottaa komissiota harkitsemaan, tulisiko
kyseiselld alalla toteuttaa siirtymadjirjestelyjd, ja yksiloimaan
yhteison sddnnostoon sisillytettavat nakokohdat.

3.1.4. Komitea on samaa mieltd siitd, ettd pitkddn kaytossd
olleita vakiintuneita kasviperdisid lddkevalmisteita tulee edel-
leen voida pitdd kaupan, vaikka ne eivit pitkistd kayttohisto-
riastaan huolimatta tdyttdisi nykyisen sdddoksen vaatimuksia.
Komitea on tyytyviinen siihen, ettd sen jilkeen kun kyseiset
valmisteet on lisdtty direktiiviin 2001/83/EY, nithin sovelletaan
ehtoja, joilla taataan kaikkien ihmisille tarkoitettujen lddkeval-
misteiden turvallisuus ja laatu.

3.1.5.  Komitean mielestd ehdotuksessa ei ratkaista kaikkia
ongelmia, joiden vuoksi kyseisten tuotteiden sisimarkkinat
ovat lilan hajanaiset eikd markkinoilla ole yhteisid tai edes
yhtendisid sddntoji. Se toivoo entistd tehokkaampia toimia,
joilla helpotetaan kyseisten tuotteiden — mikili ne vastaavat
direktiivissd asetettuja vahimmaisvaatimuksia — pitdmistd kau-
pan sen maan ulkopuolella, jossa ne on alun perin saatettu
markkinoille ja/tai jossa niille on my6nnetty lupa.

3.1.6.  Lisdksi komitea katsoo, ettei markkinoiden todellista
tilannetta ole otettu asianmukaisesti huomioon. Keskeisiltd
ominaisuuksiltaan toisiaan vastaavat tuotteet luokitellaan toi-
sissa jasenvaltioissa lidkevalmisteiksi ja toisissa elintarvikkeiksi.
Komitea toivoo, ettd episelvissd tapauksissa sovellettaisiin
varovaisuusperiaatetta ja ettd kyseiset tuotteet luokiteltaisiin
kaikissa jasenvaltioissa pitkddn kaytossd olleiksi vakiintuneiksi
kasviperdisiksi lddkevalmisteiksi, jotta tuotteiden laatua ja
turvallisuutta voitaisiin valvoa nykyistd paremmin.

3.2.  Maddritelmat

3.2.1.  Komitean mielestd ksitteen "kasviperdinen lddkeval-
miste” médrittelyn avulla ei voida sovittaa yhteen jasenvaltioi-
den erilaisia toimintatapoja. Ensinnakin tdssd yhteydessd puhu-
taan "vaikuttavista aineosista” aivan kuin ne ja niiden erityiso-
minaisuudet olisivat helposti tunnistettavissa, vaikka kaikki
mainitunkaltaiset ladkevalmisteet sisaltivit useita vaikuttavia
aineita, joiden osuutta hoitovaikutuksesta tai yhteisvaikutusta
ei aina ole tarkasti madritetty tai edes mahdollista méarittda.
Toiseksi kisite “kasviperdinen valmiste” mdiritellddn hyvin
laajasti ja yleisluonteisesti yksiloimattd ominaisuuksia, jotka
ovat tarpeen ja riittdvid nimityksen kdyttamiseksi ja ndin ollen
samasta kasvista saatujen lddkevalmisteiden vertailemiseksi.

3.2.2.  Komitean mielestd timd nadkokohta on erityisen
tirked my6s eron tekemiseksi sellaisten samasta kasvista
perdisin olevien valmisteiden valilld, jotka luokitellaan lddkeval-
misteiksi ja joita ei luokitella sellaisiksi silld perusteella, ettd
vaikuttavan aineen pitoisuus ja annostus eivit saa aikaan
ladkevalmisteeksi luokittelun perusteena olevia hoitovaiku-
tuksia.

3.2.3.  Kasitteiden “kasviperdinen aine” ja "kasviperdinen
valmiste” médritelmat, jotka esitetddn direktiivissd 2001/83/
EY olevaan 1 artiklaan lisityissi 31 ja 32 kohdassa, ovat
ristiriidassa saman artiklan 3 kohdassa annetun kasviperiistd
ainetta koskevan médritelmédn kanssa.

3.2.4. Toisena puutteena on, ettei direktiivissd mainita
mitddn siitd, voidaanko pitkddn kaytossa olleiksi vakiintuneiksi
kasviperdisiksi lddkevalmisteiksi luokitella valmisteita, jotka
sisdltavit yhden tai useamman kasviperdisen aineen, kasvipe-
rdisen valmisteen tai niiden yhdistelman lisaksi myos muualta
kuin kasvikunnasta perdisin olevia aineosia, esim. vitamiineja,
kivennaiisii tai kivenndiisaineita.

3.2.5.  Niin ollen ehdotetun 1 artiklan 30 kohdan loppuun
tulisi lisdtd maininta "my6s yhdistettyind muihin kuin kasvipe-
rdisiin aineosiin”. ETSK:n mielestd tillaiset valmisteet tulee
lukea pitkddn kdytossd olleisiin vakiintuneisiin kasviperaisiin
ladkevalmisteisiin, jos niiden merkittavin farmakologinen vai-
kutus saadaan aikaan niiden sisdltdmien kasviperdisten ainei-
den tai kasviperiisten valmisteiden avulla. Ndin voidaan valttdd
laajan harmaan alueen jddminen lidkemarkkinoille.

3.2.6.  Komitean mielesti kisitettd "vastaava lidkevalmiste”
(16 ¢ artiklan 2 kohta), jolla viitataan samoja vaikuttavia
aineosia samoina vahvuuksina sisaltdviin tuotteisiin, ei maari-
telld riittdvdn hyvin tai sitd on ainakin vaikea soveltaa, ellei
médritelmddn lisdtd mainintaa siitd, ettd kyseisten aineiden
tulee olla periisin samasta kasvista.

3.2.7.  Olisi my0s tarpeen viitata virallisesti tunnustettujen
farmakopeoiden sisiltimiin monografioihin, silld niiden perus-
teella vastaaviksi tuotteiksi voidaan madritelld sellaisia kasvipe-
rdisid aineita sisdltivit tuotteet, jotka ovat kyseisessd monogra-
fiassa esitettyjen vaatimusten mukaisia. Komitea katsoo siis,
ettd tdssd yhteydessa tulisi viitata mainittuihin farmakopeoihin.

3.2.8.  Komitea katsoo, ettd johdanto-osan 11 perustelukap-
paleen lopusta tulisi poistaa lause "ellei sen huomioonottamista
vastaan ole merkittivid kansanterveydellisid perusteita”, silld
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valmistetta koskevassa monografiassa esitetddn tiyden kaytto-
turvallisuuden ennakkoedellytykset. Kyseisestd lauseesta on
aiheutunut vaarinkdytoksid sekd huomattavia eroja direktiivin
taytantoonpanossa.

3.3.  Kaytossdoloajan pituus ja muut menettelynikokohdat

3.3.1.  Vaatimus siité, ettd valmistetta on kéytetty lidkkeend
kolmenkymmenen vuoden ajan, vaikuttaa liioitellulta. Kdytto-
turvallisuuden takaamiseksi riittdvand vakiintuneena kaytos-
sdoloaikana voidaan pitdd kahtakymmentd vuotta, joka on
kaksi kertaa se kiyttoaika, jota edellytetddn yksinkertaistetun
rekisterdinnin yhteydessd. Komitea kannattaa kuitenkin sitd,
ettd kdytossioloaikaan voidaan sisillyttdd myos vakiintunut
kéytto unionin ulkopuolisessa maassa, mikéli valmiste on ollut
sielld kdytossa vihintddn yhtd pitkdn ajan kuin unionissa. Ndin
taataan, ettd hoitokeinovarantoa voidaan rikastuttaa myos
Euroopan ulkopuolelta periisin olevilla kasveilla.

3.3.2.  Ehdokasvaltioiden liittymistd varten tulee laatia sel-
keidt siirtymédsddnnokset, joiden avulla edistetddn kyseisissd
maissa pitkddn kdytossd olleiden vakiintuneiden kasviperiisten
ladkevalmisteiden kdyttod. Samalla tulee taata, ettd valmisteet
vastaavat laadultaan ja turvallisuudeltaan unionin nykyisid
vaatimuksia.

3.3.3.  Ehdotetun direktiivin 16 e artiklassa sdddetddn eh-
doista, joiden tdyttyessi rekisterdintihakemus voidaan hylata.
Jos tuote hylitddn sen perusteella, ettd se voi olla haitallinen
tavanomaisissa kdyttoolosuhteissa, komitea toivoo, ettd kysei-
sen tuotteen ja muissa jasenvaltioissa kaupan olevien vastaa-
vien valmisteiden vetdmiseksi markkinoilta edellytetdan valit-
tomid toimia. Lisdksi hylkdyspaitoksestd tulisi antaa asianmu-
kainen julkinen ilmoitus perusteluineen, ja jdsenvaltioiden
viranomaisten vilisid kiistoja varten tulisi valmistella vélitys-
menettely.

3.4.  Kasviperdisid ldakevalmisteita kdsittelevd komitea

3.4.1.  ETSK yhtyy ehdotukseen perustaa Euroopan lidkear-
viointiviraston yhteyteen kasviperaisid ladkevalmisteita kisitte-
levd komitea, jolla on kaksi pddtehtivid: laatia kasviperdisistd
aineista luettelo, joka sisiltdd kunkin aineen turvallisen kdyton
varmistamiseksi tarvittavat tiedot, sekd laatia yhteison mono-
grafioita, joita voidaan kiyttda rekisterdintihakemusten perus-
tana.

3.4.2.  Komitean mielesti kyseisten tehtdvien suorittamiselle
tulisi lisdksi asettaa mairdajat, jotta varmistettaisiin, ettd alan

kaikille toimijoille vahvistetaan viitekehys kohtuullisen ajan
kuluessa.

3.4.3.  ETSK toivoo, ettd kyseinen komitea ottaisi yhteison
monografioiden laadinnan yhteydessd huomioon virallisten
farmakopeoiden sisdltiman aineiston, joka on tulosta yli sadan
vuoden aikana tehdystd tyostd, ja laatisi tdssd yhteydessd
tietokannan, johon kootaan tietoja lddkekasveista ja niiden
turvallisesta kdytostd sekd erityisesti vasta-aiheista ja farmako-
logisista yhteisvaikutuksista.

3.44. ETSK katsoo, ettd kansanterveyttd ja kasviperdisten
ladkevalmisteiden vapaata liikkkumista koskevien tavoitteiden
saavuttamiseksi komitean tehtdviin tulisi sisallyttdd myos tuot-
teita koskevien asiakirjojen arviointi, lddkevalvonnan tulosten
analysointi erityisesti yhteisvaikutuksia elintarvikkeiden ja mui-
den lddkevalmisteiden kanssa koskevissa kysymyksissd sekd
jasenvaltioiden viranomaisten vilisten kiistojen sovittelu.

3.4.5.  Lisdksi komitean vastuualuetta tulisi selkeyttda siten,
ettd se kasittelisi kaikkia (eikd vain pitkddn kdytossd olleita
vakiintuneita) kasviperaisid lidkevalmisteita ja antaisi pyynnos-
td etukiteen tieteellisid lausuntoja ja ettd sen lausunnot seka
luettelot ja monografiat, joiden laatiminen kuuluu virallisesti
sen tehtiviin, olisivat velvoittavia.

3.4.6.  Yleisen sadntelykehyksen kannalta on epdjohdonmu-
kaista, ettd kyseisen komitean ndkokannat (aineiden lisédminen
tai poistaminen kasviperdisten aineiden luettelosta, komitean
laatimat monografiat) sitovat rekisterdinnin haltijoita ilman,
ettd yhteisossd pditetddn luettelojen tai monografioiden unio-
ninlaajuisesta sitovuudesta. Vaarana on, ettd kasviperdisid
ladkevalmisteita kasittelevin komitean kannanottoja pidetddn
tieteellisind, ei-sitovina lausuntoina ja ettd komitean tydskente-
ly menettdd merkityksensi, koska jasenvaltioiden viranomaiset
eivdt tunnusta sitd ja voivat padttad itsendisesti lupien myonta-
misestd lddkevalmisteille ja niiden rekisterdinnista.

3.5.  Luokittelu ja pakkausmerkinndt

3.5.1.  Ehdotetun direktiivin 16 a artiklan a kohtaa tulisi
yksinkertaistaa siten, ettd siind puhuttaisiin yksinkertaisesti
"kdytossd vakiintuneista kayttoaiheista, joiden perusteella val-
mistetta voidaan pitdd kaupan ja kayttdd ilman lddkarin
antamaa lddkemadraystd”.
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3.5.2.  Koska pitkdidn kdytossd olleita vakiintuneita kasvipe-
rdisid ldakevalmisteita myyddan ilman ladkemddraystd, pak-
kausselosteen tulee olla yksiselitteinen, selked ja ymmarrettdva
ja sisdltda kdyttoohjeet kokonaisuudessaan sekd kaikki tiedossa
olevat vasta-aiheet ja yhteisvaikutukset muiden lddkeaineiden
kanssa, jotta sitd voidaan kdyttdd tuotteen tarkoituksenmukai-
sen kdyton oppaana. ETSK:n mielestd kasviperiisid ladkeval-
misteita kisittelevin komitean tulisi ottaa monografioiden
laadinnan yhteydessd huomioon my6s nimi seikat.

3.5.3.  Komitean mielestd direktiivissd on tirkeid mainita,
ettd pakkausmerkinnin tulee sisdltdd tuotteen tarkka kuvaus
(esim. onko kyseessd jauhe tai kuiva tai kostea uute, miten se
on standardoitu jne), silld erilaiset tyOstimistavat voivat
muuttaa vaikuttavien aineosien biologista hyotyosuutta.

3.5.4.  Pakkausselosteessa ja pakkauksessa tulee mainita
selkedsti, ettd oireiden jatkuessa tulee kédntyd ladkdrin, apteek-
kihenkilokunnan tai luonnonlddketieteen asiantuntijan puo-
leen. ETSK:n mielestd 16 g artiklan 2 kohdan b alakohtaan
tulisi lisdtd edelld esitetyt selvennykset potilaan ohjeistuksen
parantamiseksi.

Bryssel, 18. syyskuuta 2002.

3.5.5.  Se, mitd direktiivissd sdddetddn kyseisten tuotteiden
pakkausmerkinnoistd, ei vaikuta tarkoituksenmukaiselta, kun
otetaan huomioon tuotteiden ominaisuudet. Tdhin on kaksi
syytd: tekstissd puhutaan yksikkomuodossa "tietystd kaytto-
aiheesta”, vaikka yleensi kiyttoaiheita on useita, ja lisiksi lause
"tuotteen tehoa ei ole kliinisesti todistettu” saattaa herattda
kuluttajissa perusteettomia tuotteen turvallisuutta koskevia
epdilyksid ja muuttaa kysyntad siten, ettd se kohdistuu vielakin
puutteellisemmin dokumentoituihin ja valvottuihin kasviperai-
siin valmisteisiin.

3.5.6.  Merkint6ji ja pakkausselostetta koskevan 16 g artik-
lan 2 kohdan a alakohta tulisi muuttaa kuulumaan seuraavasti:
“tuote on tiettyihin kdyttoaiheisiin tarkoitettu, pitkdan kdytossd
ollut vakiintunut kasviperdinen lddkevalmiste, jonka teho
perustuu ainoastaan pitkdaikaiseen kdyttoon ja kokemukseen”.

3.5.7.  Komitean mielestd 16 h artiklan 3 kohtaan tulee
lisitd seuraavaa: "Rekisterdinnin haltija voi kuitenkin tarvit-
taessa viitata my0s virallisiin farmakopeoihin sisiltyviin mui-
hin monografioihin sekd muihin julkaisuihin ja oheisasiakir-
joihin.”
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