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Muutettu ehdotus
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direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta pitkain kiytossi olleiden vakiintuneiden
kasviperiisten ldikevalmisteiden osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
1. TAUSTA

Ehdotus toimitettu neuvostolle ja Euroopan parlamentille
- KOM(2002) 1 lopullinen —2002/0008 (COD) -

perustamissopimuksen 175 artiklan 1 kohdan nojalla: 17. tammikuuta 2002
Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunto: 18. syyskuuta 2002
Euroopan parlamentin lausunto — ensimmainen késittely: 21. marraskuuta 2002
2. KOMISSION EHDOTUKSEN TAVOITE

Ehdotuksen tavoitteena on taata eurooppalaisten potilaiden terveyden suojelun korkea taso
antamalla niille mahdollisuus saada valitsemiaan lddkkeitd silld edellytykselld, ettd kaikki
tarpeelliset suojatoimenpiteet on tiytetty. Ehdotuksella varmistetaan liséksi kasviperdisten
ladkevalmisteiden yhtendismarkkinat ottamalla kdyttoon yhdenmukaistetut sddnndt ja
menettelyt sekd kannustetaan ndiden valmisteiden rajatylittivdd kauppaa, joka nykyisin on
hyvin véhiistd. Ehdotukseen siséltyy yksinkertaistettu rekisterdintijérjestelméd pitkdan
kaytossd olleille kasviperdisille valmisteille. Edellytettdvit laatuvaatimukset ovat samat kuin
kaikkia lddkevalmisteita koskevat vaatimukset. Tarpeettomien kokeiden ja yrityksille
koituvien rasitteiden valttimiseksi on tarkoitus sddtdd, ettd uudet esikliiniset ja kliiniset
tutkimukset eivit ole tarpeen silloin, kun tietystd valmisteesta on jo riittdvia tietoa.

3. KOMISSION LAUSUNTO PARLAMENTIN TEKEMISTA
TARKISTUKSISTA

Euroopan parlamentti teki yhteensd 27 tarkistusta. Niistdi muutettu ehdotus sisdltdd
sellaisenaan yhden seké osia toisesta tarkistuksesta, kolmetoista tarkistusta seki osia kolmesta
muusta tarkistuksesta on hyvéksytty periaatteessa ja kymmenen tarkistusta sekd osia kahdesta
muusta tarkistuksesta on hylatty.

3.1. Komission hyviksymiit tarkistukset: 3 (toinen virke) ja 26.

Komissio voi hyviksyd seuraavat tarkistukset Euroopan parlamentin ehdottaman sanamuodon
mukaisesti.

— Tarkistuksen 3 toinen virke, jossa toisten jasenvaltioiden tekemien pédatosten tunnustamista
koskevasta johdanto-osan kappaleesta poistetaan mahdollisuus kieltdytyd tunnustamisesta
merkittivilla kansanterveydellisilld perusteilla.

"Johdanto-osan 11 kappaleen toinen virke:



Jos luvassa tai rekisteroinnissd viitataan kasviperdiseen lddkevalmisteeseen, josta on tdmdn
direktiivin mukaisesti laadittu monografia, tdmd monografia olisi otettava huomioon."

— Tarkistus 26, jonka mukaan komissio esittdd kertomuksen uuden menettelyn toiminnasta
kolmen vuoden kuluessa uuden direktiivin voimaantulosta:

"16 i artiklan ensimmdinen kohta:

Komissio esittdid kolmen vuoden kuluessa timdin direktiivin voimaantulopdiiviisti Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tdmdn luvun sddnndsten soveltamisesta.”

3.2. Tarkistukset, jotka komissio hyviksyy periaatteessa: 2, 3 (ensimmaéinen virke),
5, 8, 12 (toinen ja kolmas osa), 14, 15 (viittaus tiettyihin paiviannoksiin), 16, 17,
18, 19, 20, 21, 22, 23 ja 24

— Komissio voi hyviksyid periaatteessa tarkistuksen 2 ja tarkistuksen 20 ensimméisen osan,
joilla pyritddn laajentamaan uuden kasviperdisid ladkevalmisteita késittelevin komitean
tehtdvid. Uuden komitean tehtdvien laajentaminen kysymyksiin, jotka koskevat
kasviperdisten lddkevalmisteiden kansallisia lupia ja rekisterdintejd, voidaan hyviksya,
mukaan luettuna erityisesti nditd tuotteita koskeva késiteltdviksi saattamis-
/véalitysmenettely. Uusi sanamuoto on kuitenkin tarpeen, koska uuden komitean ei pitdisi
ottaa hoitaakseen keskitettyd menettelyé, jolla ei ole paljonkaan merkitystd kasviperdisille
ladkkeille ja jonka osalta johdonmukainen toiminta on taattava nykyisen komitean
toimesta. Niiden lddkevalmisteiden osalta, jotka sisdltdvét kasviperdisid ainesosia mutta
eivit kuitenkaan tdytd kasviperdisen lddkevalmisteen madritelmdd, uuden kasviperdisia
ladkevalmisteita kisittelevdn komitean olisi voitava antaa lausunto niistd kasviperdisisté
ainesosista, joita tarkastellaan koko tuotteesta paitettaessa.

"Johdanto-osan 9 kappale:

Kun otetaan huomioon kasviperdisten lddkevalmisteiden erityisominaisuudet, niitd varten
olisi perustettava kasviperdisii lidkevalmisteita kdsittelevi komitea [ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan
lddkearviointiviraston perustamisesta 22 pdivind heindkuuta 1993 annetulla] neuvoston
asetuksella [(ETY) 2309/93] [10] perustetun Euroopan lddkearviointiviraston (jdljempdnd
virasto') yhteyteen. Komitean olisi otettava vastuulleen ihmisille tarkoitettuja lidikkeiti
kdsitteleviin komitean tehtiivit kasviperiisii lddkevalmisteita koskevien jisenvaltioiden
antamien lupien ja suorittamien rekisterdintien osalta; sen tehtivien olisi liityttdvi
rekisteroinnin yhteydessd viitteend kdytettdvien yhteison kasvimonografioiden laatimiseen
sekd lupien myontdmiseen kasviperdisille lddkevalmisteille. Sen tulisi koostua kasvilddkealan
asiantuntijoista.

16 h artiklan 1 kohdan ensimmdinen, toinen ja kolmas alakohta:

Perustetaan kasviperdisid lddkevalmisteita kdsittelevd komitea. Komitea on osa virastoa.

Kasviperdiisii lidikevalmisteita kdsittelevin komitean on otettava hoitaakseen ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitid kisittelevin komitean tehtiviit kasviperdisid lidkevalmisteita
koskevien jisenvaltioiden myontimien lupien tai rekisterdintien osalta.

Kun kasviperdisidii aineita sisdltivid muita lidkevalmisteita saatetaan viraston kdsiteltiiviksi
IIT osaston 4 luvun nojalla, kasviperdisid lidikevalmisteita kisittelevin komitean on
tarvittaessa annettava lausunto kyseisestdi kasviperdisesti aineesta."



— Komissio voi hyvéksyi periaatteessa tarkistuksen 3 ensimméisen virkkeen ja tarkistuksen
14, joiden mukaan jésenvaltioilla on velvollisuus tunnustaa toisten jdsenvaltioiden tekemét
paitokset eikd pelkéstdén velvollisuutta ottaa ne asianmukaisella tavalla huomioon. Uusi
sanamuoto on kuitenkin tarpeen, koska velvollisuudesta tunnustaa luvat on jo sdddetty
voimassa olevassa lainsdddannossi ja velvollisuus tunnustaa rekisterdinnit olisi rajoitettava
nithin, jotka on myonnetty uuden direktiivin perusteella. Liséksi téllaisen tunnustamisen
toimivuuden varmistamiseksi on sovellettava tarpeellisia menettelyd koskevia sddnnoksia.
Naitd sddnnoksid voidaan kuitenkin soveltaa ainoastaan "analogisesti", koska
yksinkertaistettujen rekisterdintien vastavuoroinen tunnustaminen perustuu eri asiakirjoihin
kuin tavanomaisten rekisterdintien.

"Johdanto-osan 11 kappaleen ensimmdinen virke:

Kun jdsenvaltio tekee pitkddn kdytossda olleen vakiintuneen kasviperdisen lddkevalmisteen
rekisterointihakemusta koskevan pddtoksen, silld olisi oltava velvollisuus tunnustaa toisen
Jjdsenvaltion kyseiselle tuotteelle myodntimdt rekisteroinnit timdédn Iuvun sddnndsten
perusteella.

16 d artikla:

IIT osaston 4 lukua sovelletaan analogisesti 16 a artiklan mukaisesti myonnettyihin
rekisterdinteihin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 16 h artiklan 1 kohdan soveltamista.”

— Komissio voi hyviksya periaatteessa tarkistuksen 5 ja tarkistuksen 12 toisen osan, joissa
yksinkertaistettu rekisterdintimenettely laajennetaan koskemaan niitd lddkevalmisteita,
jotka sisdltdvit kasviperdisen aineen (aineiden) liséksi muita ei-kasviperdisid ainesosia. On
kuitenkin tarpeen muuttaa 1 artiklan ensimmaéisen kohdan sanamuotoa sen
tadsmentamiseksi, ettd tdllainen yhdistelmévalmiste voi sisdltdd erityisesti vitamiineja tai
kivenndisaineita, mutta my0s muita ei-biologisia aineita, joiden turvallisuudesta on selvii
dokumentoitua ndyttdd. Lisdksi kaikissa yhdistelmévalmisteissa ei-kasviperdisten aineiden
vaikutuksen on oltava kasviperdisten ainesosien vaikutusta edistdva. Biologista alkuperda
olevat aineet aiheuttavat erityisid riskejd, joten tavanomainen menettely tdydellisine
tieteellisine tietoineen on sdilytettdvd kansanterveyden turvaamiseksi. Lisdksi tdma lisdys
edellyttdd kasviperdisen lddkevalmisteen mééritelman siséltdvan 1 artiklan ensimmadisen
kohdan 30 alakohdan eiké 1 artiklan ensimmadisen kohdan 29 alakohdan muuttamista. Sen
sijjaan 16 c artiklan 4 kohtaa ei ole tarpeen muuttaa; yksinkertaistetun menettelyn
laajentaminen koskemaan tiettyjd yhdistelmédvalmisteita seuraa jo muutetusta 1 artiklan
ensimméisen kohdan 30 alakohdasta, jota tulkitaan yhdessd 16 c artiklan 2 kohdassa
mainitun "vastaavan lddkevalmisteen" kisitteen kanssa.

"] artiklan ensimmdisen kohdan 29 alakohta:

Pitkddin kdytossd olleella vakiintuneella kasviperdiselld lddkevalmisteella:

kasviperdistd lddkevalmistetta, joka tdyttdd 16 a artiklassa sdddetyt edellytykset;

1 artiklan enismmdisen kohdan 30 alakohta:
Kasviperdiselld lddkevalmisteella

kaikkia lddkevalmisteita, jotka sisdltivdt vaikuttavina aineina yhtd tai useampaa
kasviperdistd ainetta tai yhtd tai useampaa kasviperdistd valmistetta taikka yhtd tai useampaa
tdllaista kasviperdistd ainetta yhdistettynd yhteen tai useampaan tdillaiseen kasviperdiseen
valmisteeseen, lisiksi valmiste voi sisdltid vitamiineja tai kivenndisaineita tai muita ei-



biologisia aineita, joiden turvallisuudesta on selviid dokumentoitua ndyttodi; ei-
kasviperdisten aineiden vaikutuksen on oltava kasviperdisten ainesosien vaikutusta
edistivd."

— Komissio voi hyvdksyd periaatteessa tarkistuksen 8 ja osan tarkistusta 15 (viittaus
tiettyihin pédiviannoksiin), joissa sddnndkseen lisdtddn annostus. Nykyinen termi "tietyn
vahvuinen" liittyy annokseen, ja se olisi sen vuoksi sdilytettdvd yhdessd annostuksen
kanssa. Lisdksi "tietyt padivdannokset" olisi korvattava yleiselld termilld "annostus", joka
tarkoittaa yleensd annostusta, olipa se pdivittdinen tai muunlainen.

"16 a artiklan b alakohta:

ne on tarkoitettu annosteltaviksi vain tietyn vahvuisina ja tietyn annostuksen mukaisesti;
16 f artiklan 1 kohta:

Jdljempdnd 16 h artiklassa tarkoitettu komitea laatii luettelon kasviperdisistd aineista. Tamd
luettelo sisdltdd kunkin kasviperdisen aineen osalta sen terapeuttisen kdyttoaiheen,
mddritellyn vahvuuden ja annostuksen, antoreitin sekd kaikki muut kasviperdisen aineen
turvallisen kdyton varmistamiseksi tarvittavat tiedot."

— Komissio voi hyviksyd periaatteessa tarkistuksen 12 kolmannen osan (viittaus
vahimmadiskdyttdaikaan), jossa lyhennetddn vahimmaiskdyttdaika yhteisossd viidestdtoista
vuodesta kymmeneen vuoteen. Kun otetaan huomioon direktiivin pédasialliset tavoitteet eli
kansanterveyden turvaaminen ja samanaikainen kasviperdisten lddkkeiden vapaan
liikkkuvuuden edistiminen, on kuitenkin parempi pitdd voimassa vaatimus
kolmenkymmenen vuoden kokonaiskdyttdajasta ja vdhintddn viidentoista vuoden
kéyttoajasta yhteisossd. Sen arvioimiseksi, voidaanko tietyn valmisteen osalta hyviksyd
poikkeus tdhdn sddnt6on, valmiste olisi saatettava Euroopan lddkearviointivirastossa
toimivan uuden kasviperdisid lddkevalmisteita késittelevin komitean kasiteltdvéksi.
Komitealle voitaisiin antaa valtuudet tutkia, ovatko saatavilla olevat védhintdidn
kolmenkymmenen vuoden kiyttdd koskevat tiedot riittdvét, vaikka vahimmaiskdyttoaika
olisikin lyhempi kuin viisitoista vuotta tai jopa kymmenen vuotta. Selvyyden vuoksi 30/15
vuoden sddntd olisi siirrettdvd 16 c artiklan 1 kohdan c alakohtaan. Tédmé edellyttdd
sanamuodon muutosta ja yhdenmukaistamista seuraavasti:

"16 ¢ artiklan 1 kohdan c alakohta:

bibliografiset tai asiantuntijoiden antamat todisteet siitd, ettd kyseinen lddkevalmiste tai sitd
vastaava lddkevalmiste on ollut  kdytossd lddkkeend  yhtdjaksoisesti  vdihintddn
kolmenkymmenen vuoden ajan, josta vihintddn viidentoista vuoden ajan yhteisossd,

16 ¢ artiklan 4 kohta:

Jos valmiste on ollut saatavana yhteisossdii alle 15 vuotta, jisenvaltio, jossa pitkiaikaiseen
vakiintuneeseen kiyttoon perustuva rekisterdintihakemus on tehty, saattaa valmisteen
kasviperdisii lidkevalmisteita kiisittelevin komitean kisiteltiviiksi. Komitea tutkii,
tiyttyvitko 16 a artiklassa mainitut yksinkertaistetun rekisteréinnin muut vaatimukset.
Tilla perusteella komitea laatii 16 h artiklan 3 kohdassa tarkoitetun yhteison
kasvimonografian, jonka perusteella jisenvaltio myontdd tai epdd rekisteroinnin."”

— Komissio voi hyvédksyéd periaatteessa tarkistuksen 16, joka koskee pitkdédn kaytossa
olleiden vakiintuneiden kasviperdisten lddkevalmisteiden merkintdjd ja kayttdjille




tarkoitettua pakkausselostetta. Uusi sanamuoto on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd
merkinnoistd ja pakkausselosteesta ilmenee selvisti, ettd turvallisuus ja teho perustuvat
tietoihin pitkdaikaisesta vakiintuneesta kdytostd eivétkid tieteelliseen tietoon. Lisdksi on
tarpeen selventdd se seikka, ettd valmiste voidaan rekisterdidd useampaan kuin yhteen
ilmoitettuun kédyttdaiheeseen.

"16 g artiklan 2 kohdan a alakohta:

tuote on tiettyyn kdyttoaiheeseen/tiettyihin kéyttoaiheisiin tarkoitettu, pitkddn kdytossd ollut
vakiintunut kasviperdinen lddkevalmiste ja ettd tuotteen turvallisuus ja teho perustuvat
ainoastaan sen pitkiaikaisesta kiytostii ja kokemuksesta saatuihin tietoihin, ja".

— Komissio voi hyviksyéd periaatteessa tarkistuksen 17, jossa laajennetaan kehotus ottaa
yhteys laédkariin tai asianmukaisen pdtevyyden omaavaan ammatinharjoittajaan koskemaan
tilanteita, joissa epétoivottuja vaikutuksia ilmenee. Tarkistuksen sanamuotoa olisi
kuitenkin muutettava sen huomioon ottamiseksi, ettd potilas ei useinkaan kykene
arvioimaan, onko epdtoivottu vaikutus vakava vai ei. Sen sijaan potilas voi arvioida, onko
epatoivottu vaikutus mainittu pakkausselosteessa:

"16 g artiklan 2 kohdan b alakohta:

kéyttdjin olisi otettava yhteys lddkdriin  tai asianmukaisen pdtevyyden omaavaan
ammatinharjoittajaan, jos oireet jatkuvat lddkevalmisteen kédyton aikana tai jos muita kuin
pakkausselosteessa mainittuja epditoivottuja vaikutuksia ilmenee."”

— Komissio voi hyvéksyd periaatteessa tarkistuksen 18, jonka mukaan pitkddn kaytossa
olleen vakiintuneen kasviperdisen lddkevalmisteen merkinndissa ja kayttéjélle tarkoitetussa
pakkausselosteessa on ilmoitettava mahdollisista vaarallisista yhteisvaikutuksista
elintarvikkeiden ja/tai ladkkeiden kanssa. Tillainen velvoite seuraa kuitenkin jo 16 g
artiklan 2 kohdasta tulkittuna yhdessa 59 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan kanssa. Niin ollen
lisdmaininta 16 g artiklassa on tarpeeton.

— Komissio voi hyvédksyéd periaatteessa tarkistuksen 19, joka koskee pitkdédn kaytossa
olleiden vakiintuneiden kasviperdisten ldfkevalmisteiden mainontaa. Uusi sanamuoto on
kuitenkin tarpeen tdmin sddnndksen yhdenmukaistamiseksi tarkistuksen 16 mukaisesti
muutetun 16 g artiklan 2 kohdan a alakohdan kanssa.

"16 g artiklan 3 kohta:

Kaikkien tdmdn luvun mukaisesti rekisterdityjen lddkevalmisteiden mainonnan on oltava 86-
99 artiklan sddnnésten mukaista ja siind on kdytettdvd seuraavaa mainintaa: 'tuotteen
turvallisuus ja teho perustuvat ainoastaan sen pitkiaikaisesta kdytosti ja kokemuksesta
saatuihin tietoihin" ".

— Komissio voi hyvéksyd periaatteessa tarkistuksen 20 toisen osan, joka koskee Euroopan
ladkearviointiviraston  toimitusjohtajan  velvollisuutta taata  koordinointi  uuden
kasviperdisid lddkevalmisteita kisittelevin komitean ja nykyisen ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd késittelevdin komitean vililli. Uusi sanamuoto on kuitenkin tarpeen
taytdntoonpanodirektiiveihin liittyvien oikeudellisten vélineiden mainitsemiseksi. Itse
asiassa 16 h artiklan 3 kohdan toista virkettd voidaan kayttdd tdhdn tarkoitukseen, silld
siind sdddetddn jo toimitusjohtajan suorittamasta koordinoinnista, vaikkakin rajatummassa
yhteydessd. Niin ollen 16 h artiklan 3 kohta on yhdenmukaistettava tarpeettoman toiston
vélttdmiseksi:




"16 h artiklan 1 kohdan toinen alakohta:

Asianmukainen koordinointi ihmisille tarkoitettuja lidkkeiti kdsittelevin komitean kanssa
varmistetaan menettelylli, jonka viraston toimitusjohtaja vahvistaa asetuksen 2309/93 55
artiklan 2 kohdan mukaisesti."

16 h artiklan 3 kohdan ensimmdinen alakohta:

Komitea laatii yhteison kasvimonografioita kasviperdisid lddkevalmisteita varten direktiivin
[10 a] artiklan [10 artiklan 1 kohdan a alakohdan ii alakohdan] soveltamiseksi sekd pitkddn
kéytossd olleita kasviperdisid lddkevalmisteita varten. Komitea hoitaa myos muita sille tdmdn
luvun sddnnoksissd ja yhteisén muussa lainsddddnndssd asetettuja tehtdavid."”

— Komissio voi hyviksyd periaatteessa tarkistuksen 21, jonka tarkoituksena on varmistaa,
ettd kasviperdisid ladkevalmisteita késittelevdssd komiteassa on eri aloja edustavia
asiantuntijoita. Uusi sanamuoto on kuitenkin tarpeen, jotta timin komitean kokoonpano ja
sen jdsenten nimittimismenettely yhdenmukaistettaisiin sen kanssa, mitd on ehdotettu
muiden Euroopan lddkearviointiviraston tieteellisten komiteoiden osalta.

"16 h artiklan 2 kohta:

Kasviperiiisid lidkevalmisteita kisittelevin komitean jdsenten nimittimistid varten kukin
Jédsenvaltio ehdottaa vihintddin viittid henkilod, jotka on valittu sen aseman ja kokemuksen
perusteella, joka heilld on kasviperdisten lddkevalmisteiden arvioinnin alalla.

Niiden ehdotusten perusteella toimitusjohtaja nimittii yhden jdisenen jdsenvaltiota kohti
ottaen huomioon sen, etti komitean olisi oltava luonteeltaan monitieteinen. Nimd jisenet
pitiivit ylld asiaankuuluvia yhteyksidii toimivaltaisiin kansallisiin viranomaisiin.

Jisenvaltioiden ehdotuksesta nimitetyt jisenet voivat tehdi toimitusjohtajalle ehdotuksen
(nimityksensd varmistamiseksi) enintdiin viidesti komitean lisijisenestd, jotka valitaan
tieteellisen erityisasiantuntemuksensa perusteella.

Komitean jisenet nimitetddiin kolmivuotiseksi kaudeksi, joka voidaan uusia.

Komitea pyrkii mahdollisuuksien mukaan luomaan yhteyksii neuvoa-antavalla pohjalla
Jéirjestoihin, jotka edustavat asiaan liittyviid henkiloiti, potilaita ja alalla tyéskentelevii
henkiloitd."

— Komissio voi hyviksyd periaatteessa tarkistuksen 22, jonka mukaan yksinkertaistetussa
menettelyssd voidaan kéyttdd monografioita, julkaisuja tai tietoja, vaikka kasviperdisid
ladkevalmisteita késittelevd komitea ei olisi laatinut niitd. Uusi sanamuoto on tarpeen sen
selventimiseksi, ettd tdllaisia tietoja voidaan kayttdd vain siind tapauksessa, ettd
kasviperdisid ladkevalmisteita késittelevd komitea ei ole vield laatinut erityisid
monografioita.

"16 h artiklan 3 kohdan toinen alakohta:

Tdssd kohdassa tarkoitettuja yhteison kasvimonografioita on kdytettivd hakemusten
perusteena. Jos tillaista yhteison kasvimonografiaa ei vieli ole laadittu, voidaan viitata
muihin soveltuviin monografioihin, julkaisuihin tai tietoihin.”

— Komissio voi hyviksyd periaatteessa tarkistuksen 23, jonka mukaan ld&kevalvontaa
koskevia direktiivin 2001/83/EY sddnnoksid sovelletaan pitkddn kaytossd olleisiin
vakiintuneisiin kasviperdisiin lddkevalmisteisiin. Téllainen velvoite seuraa kuitenkin jo 16




g artiklan 2 kohdasta tulkittuna yhdessd 101 artiklan kanssa. Néin ollen lisdviittaus 16 h
artiklassa on tarpeeton.

— Komissio voi hyviksyid periaatteessa tarkistuksen 24, jonka mukaan hyviéd tuotantotapoja
koskevia direktiivin 2001/83/EY sddnnoksid sovelletaan pitkddn kaytossd olleisiin
vakiintuneisiin kasviperdisiin lddkevalmisteisiin. Téllainen velvoite seuraa kuitenkin jo 16
g artiklan 2 kohdasta tulkittuna yhdessd 40 artiklan ja sitd seuraavien artiklojen kanssa.
Néin ollen liséviittaus 16 h artiklassa on tarpeeton.

3.3. Tarkistukset, joita komissio ei hyviksy: 1, 4, 6, 7, 9, 10, 11, 12 (ensimméinen
osa), 13, 15 (lukuun ottamatta viittausta tiettyihin paiviannoksiin), 25 ja 27.

— Komissio ei voi hyvéksyd tarkistusta 1, jossa niille jasenvaltioille, joissa perinteisesti
kéytetddn yhteison ulkopuolelta tuotuja kasviperdisid lddkevalmisteita, annettaisiin
mahdollisuus rekisterdidd tillaiset valmisteet riippumatta ajasta, jonka ne ovat olleet
kiytossd yhteisOssd, jos pdtevdd ndyttdod on saatavilla yhteison ulkopuolelta.
Viahimmaiskayttoaika yhteisdssd yleensd on vilttdmaton, ennen kuin valmisteen kohdalla
voidaan tehdd poikkeus siitd sddnnonmukaisesta vaatimuksesta, jonka mukaan
turvallisuudesta ja tehosta on esitettdva tieteellistd tietoa. Poikkeus on hyviksyttdvissi
ainoastaan uuden kasviperdisid lddkevalmisteita késittelevdn komitean arvioinnin
perusteella, joka on suoritettu yhteison tasolla, kuten vastauksessa tarkistuksen 12
kolmanteen osaan todetaan.

— Komissio ei voi hyvéksyé tarkistusta 4, jossa komissio velvoitetaan antamaan vuoteen
2006 mennessd lainsddddntoehdotus pitkddn kédytossd olleiden vakiintuneiden
kasviperdisten lddkevalmisteiden kiytostd eldinlddkinndssd. Taméd sitoumus heikentdisi
komission aloiteoikeutta. Liséksi yksinkertaistetusta menettelystd saadut kokemukset on
arvioitava ennen kuin voidaan esittdd arvio siitd, olisiko tdllainen laajennus
tarkoituksenmukainen.

— Komissio ei voi hyvédksyéd tarkistusta 6 kasviperdisen lddkevalmisteen madritelmasta.
Komission ehdotukseen sisdltyvd mdiéritelmd on sama kuin Euroopan neuvostossa
(Euroopan farmakopea) sovittu kasviperdisen lddkevalmisteen tieteellinen méadritelmad. Ei
ole syytd poiketa tdstd sovitusta tieteellisestd madritelmistd, joka lisdksi on jo kédytdssd
joissain kansallisissa oikeusjarjestelmissd. Mitd tulee viittaukseen "farmakologisilla
tasoilla vaikuttava", erosta lddkkeiden ja muiden tuoteluokkien (kuten ravintolisien) vililla
on sdddetty 1 artiklan 1 kohdassa (komission ehdottamassa versiossa KOM(2001) 404
lopullinen — vuoden 2001 tarkistus). Viittaus farmakologiseen vaikutukseen on osa yleisté
ladkkeen méadritelméa, eikd sitd pitdisi toistaa erillisessd ehdotuksessa, joka koskee pitkddn
kéaytossd olleita vakiintuneita kasviperdisié ladkevalmisteita.

— Komissio ei voi hyvéksya tarkistusta 7, joka koskee terapeuttisia kdyttoaiheita, joita varten
tuote voidaan rekister6idd uudessa yksinkertaistetussa menettelyssd viittaamalla sen
luokitteluun ilman lddkeméaérdystd saatavilla olevaksi lddkkeeksi. Ladkkeen luokitus on
tulosta arviointimenettelystd, eikd sitd voida kéyttdd hakemuksen validoinnin kriteerina.
Lisdksi nyt esitetty sanamuoto menee pidemmaélle kuin ehdotettu muutos, koska
kéayttoaiheilta edellytetdén, ettd ne "soveltuvat pitkddn kdytossd olleelle vakiintuneelle
kasviperdiselle lddkevalmisteelle, joka koostumuksensa ja kdyttdtarkoituksensa puolesta on
tarkoitettu ja suunniteltu kéytettdvdksi ilman, ettd lddkédri tekee diagnoosin, antaa
ladkemadrdyksen tai valvoo hoitoa".
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Komissio ei voi hyviksyd tarkistusta 9, tarkistusta 11 eikd tarkistuksen 12 ensimméisti
osaa, joissa viitataan pitkddn kdytossd olleen vakiintuneen kasviperdisen lddkevalmisteen
sisdltdmien kasviperdisten ainesosien farmakologiseen vaikutukseen. Perustelut ovat samat
kuin tarkistuksen 6 kohdalla. Ehdotettu viittaus kasviperdisiin aineisiin, kasviperdisiin
valmisteisiin tai niiden vaikuttaviin ainesosiin on katettu vastaavan lddkevalmisteen
kasitteelld, joka jo sisdltyy ehdotukseen, joten viittaus on tarpeeton. Samasta syystd
tarkistusta 13 ei voida hyvéksyd. Siind viitataan kasviperdisiin valmisteisiin, joiden
kasviperdisten ainesosien maérd on alhaisempi kuin farmakologinen taso.

Komissio ei voi hyviksyd tarkistusta 10, joka koskee hakemukseen liitettdvid tietoja.
Ehdotuksen 16 c artiklan 1 kohdan d alakohta liittyy pelkdstddn tuotteen turvallisuuteen,
joten viittaus terapeuttiseen kadyttdon ei ole tarkoituksenmukainen.

Komissio ei voi hyvédksyd tarkistusta 15 (lukuun ottamatta viittausta tiettyihin
pdiviannoksiin), jonka mukaan kasviperdisid lddkevalmisteita kisittelevin komitean olisi
laadittava luokitus kasviperdisistd lddkevalmisteista. Tédllainen sddnnds on tarpeeton, koska
komitean on joka tapauksessa pédtettdva, tdyttdako tietty valmiste vaatimukset luvan
antamiselle silld perusteella, ettd silli on vakiintunut asema lddkkeellisessd kéytOssd, tai
yksinkertaistetulle rekisterdinnille pitkdaikaisen vakiintuneen kéyton perusteella, kun
komitea laatii luetteloita ja monografioita, joista sdddetddn uudessa direktiivissa.
Nykyisessd lainsdddédnndssa ei sdédetd muista kasviperdisten ladkevalmisteiden luokista.

Komissio ei voi hyvéksya tarkistusta 25, jossa jétetddn tietyt tuoteluokat uuden direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle. Koska ndmi tuotteet eivdt tdytd direktiivin 2001/83/EY 1
artiklan ensimmaisessd kohdassa olevaa lddkkeen mééritelmad, ne jadvéit joka tapauksessa
uuden direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle. Tarkistus 25 on sen vuoksi tarpeeton.

Komissio ei voi hyviksya tarkistusta 27, jossa jdsenvaltioille annetaan mahdollisuus ottaa
kayttoon tai sdilyttdd kansallisia erityissddnnoksid muiden kuin kasviperdisten pitkddn
kaytossa olleiden vakiintuneiden lddkevalmisteiden osalta. Kansallisia poikkeussddnnoksia,
joilla jésenvaltiot voivat jéttda toteuttamatta direktiivissd sdddetyn yhdenmukaistamisen, ei
voida hyviksyéd, koska se olisi yhtendismarkkinoiden toteuttamiseen tdhtddvén tavoitteen
vastaista. Tallaiset lausekkeet ovat liséksi ristiriidassa usean tarkistuksen taustana olevan
tavoitteen kanssa, jonka mukaan pyritdén parantamaan yksinkertaistettujen rekisteréintien
vastavuoroista tunnustamista.

MUUTETTU EHDOTUS

EY:n perustamissopimuksen 250 artiklan 2 kohdan mukaisesti komissio on muuttanut
ehdotustaan edelli esitetyllé tavalla.



