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1. BAKGRUND

Datum for 6verlimnande av forslaget till rddet och Europaparlamentet
(KOM(2002) 1 slutlig — 2002/0008 COD) —

genom tillimpning av artikel 175.1 i EG-fordraget: 17 januari 2002
Yttrande frén Europeiska ekonomiska och sociala kommittén: 18 september 2002
Yttrande frén Europaparlamentet — forsta behandlingen: 21 november 2002
2. SYFTET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Syftet med forslaget dr att garantera europeiska patienter ett hogt hilsoskydd genom att ge
dem tillgang till mediciner de wvalt sjdlva, under {Orutsittning att de nddvindiga
sakerhetskraven ar uppfyllda. Syftet dr ocksa att sékerstélla en inre marknad for véxtbaserade
ladkemedel genom att infora harmoniserade bestdmmelser och forfaranden och genom att
frimja grénsoverskridande handel med dessa produkter, en handel som for nirvarande dr
mycket liten. Enligt forslaget bor man tillimpa ett forenklat registreringsforfarande for
traditionella vixtbaserade ldkemedel. Kvalitetskraven som skall uppfyllas dr desamma som
for alla ldkemedel. Men for att foretagen skall slippa onddiga undersokningar och bdrdor
anges det 1 lagstiftningen att det inte behdvs nya prekliniska och kliniska provningar nér det
finns tillrdcklig kunskap om en viss produkt.

3. KOMMISSIONENS YTTRANDE OM EUROPAPARLAMENTETS
ANDRINGAR

Europaparlamentet har antagit sammanlagt 27 &ndringar. I det dndrade forslaget ingdr en
andring och delar av en annan ofordndrade.Tretton dndringar och delar av ytterligare tre har
godtagits i princip, medan tio dndringar och delar av ytterligare tva har forkastats.

3.1. Andringar som kommissionen har godtagit: 3 (andra meningen) och 26

Kommissionen kan godta foljande dndringar med den formulering som Europaparlamentet
foreslagit.

— Andra meningen i dndring 3, dir man 1 skélet har strukit mojligheten att vdgra erkdnna
beslut som fattats i andra medlemsstater om det dr befogat av folkhélsoskal.




"Skdl 11, andra meningen:

Om godkdnnandet eller registreringen avser ett vixtbaserat likemedel for vilket en monografi
utarbetats i enlighet med detta direktiv bor likemedlet godkdnnas ™.

— Andring 26, dir det faststills att kommissionen skall ligga fram sin rapport om hur det nya
forfarandet fungerar senast tre ar efter det att det nya direktivet har trétt i kraft:

"Artikel 16i, stycke I:

Senast tre dr efter det att detta direktiv trider i kraft skall kommissionen ldgga fram en
rapport for Europaparlamentet och rddet rorande tillimpningen av bestimmelserna i detta
kapitel.”

3.2. Andringar som kommissionen i princip kan godta: 2, 3 (forsta meningen), 5, 8,
12 (andra och tredje delen), 14, 15 (hinvisningen till daglig dos), 16, 17, 18, 19,
20, 21, 22, 23 och 24

— Kommissionen kan i princip godta dndring 2 och den forsta delen av dndring 20, som
syftar till att ge den nya kommittén for vixtbaserade ldkemedel ett utdkat ansvarsomrade.
Den nya kommitténs ansvarsomrade kan utdkas till att omfatta frigor rorande nationella
godkédnnanden och registreringar av védxtbaserade ldkemedel, inklusive hianskjutnings- och
skiljedomsforfarandet for dessa produkter. Andringen méaste dock formuleras om eftersom
den nya kommittén inte skall 6verta ansvaret for det centraliserade forfarandet, som ar av
ringa vikt for vixtbaserade ladkemedel. Det 4r den nuvarande kommittén som skall se till att
detta forfarande ar enhetligt. For ldkemedel som innehéller vixtbaserade &mnen utan att for
den skull uppfylla kraven pa ett vixtbaserat likemedel bor den nya kommittén for
vaxtbaserade ldkemedel ha rétt att avge ett yttrande om de vixtbaserade bestdndsdelar som
skall beaktas nir man fattar beslut om produkten som helhet.

"Skdil 9:

Med tanke pda de vixtbaserade likemedlens sdrskilda egenskaper bér en kommitté for
viixtbaserade likemedel bildas inom den europeiska likemedelsmyndighet som inrdttats
genom rddets forordning [(EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden
for godkdnnande for forsdljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska
likemedel samt om inrdttande av en europeisk Ildkemedelsmyndighet] (nedan kallad
ldkemedelsmyndigheten). Kommittén bér dverta uppgifterna frin kommittén for
humanliikemedel niir det giller medlemsstaternas godkinnande och registrering av
viixtbaserade likemedel. En av dess viktigaste uppgifter bor bli att utarbeta
gemenskapsmonografier over vixtbaserade likemedel som dr av betydelse for registrering
och godkdnnande av vixtbaserade likemedel. Den bor vara sammansatt av experter pd
vdxtbaserade ldkemedel.

Artikel 16h.1, styckena 1-3:

Hdrmed inrdttas en kommitté for vdxtbaserade Idikemedel. Kommittén skall ingad i
likemedelsmyndigheten.

Kommittén for vixtbaserade likemedel skall éverta uppgiftena fran kommittén for
humanliikemedel niir det giller medlemsstaternas godkinnande och registrering av
viixtbaserade liikemedel.



Om provningen av andra likemedel som innehdller viixtdroger hdinskjuts till
likemedelsmyndigheten i enlighet med kapitel 4 i avdelning IIl skall kommittén for
vixtbaserade likemedel vid behov avge ett yttrande om viixtdrogen.”

— Kommissionen kan i princip godta férsta meningen i dndring 3 och dndring 14 om att
medlemsstaterna bor vara skyldiga att erkdnna beslut som fattats av andra medlemsstater
och inte bara vara skyldiga att ta vederborlig hdnsyn till dessa beslut. En omformulering ar
dock nodvindig eftersom skyldigheten att erkdnna godkdnnanden redan foreskrivs i
gillande lagstiftning och skyldigheten att erkdnna registreringar endast bor gilla de
registreringar som godkénts pa grundval av det nya direktivet. For att garantera att ett
sadant erkédnnande fungerar maste de nddvéndiga procedurreglerna tillimpas. Dessa regler
kan dock endast tillimpas “genom analogi” eftersom det Omsesidiga erkdnnandet av
forenklade registreringar grundas pa andra uppgifter &n ndr det géller normala
godkédnnanden.

"Skdl 11, forsta meningen:

Ndr beslut fattas om en ansokan om registrering av ett traditionellt viixtbaserat likemedel bor
den berorda medlemsstaten vara skyldig att erkinna registreringar som tidigare beviljats i
andra medlemsstater for samma produkt i enlighet med bestimmelserna i detta kapitel.

Artikel 16d:

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 16h.1 skall kapitel 4 i avdelning I1I tillimpas
pd motsvarande siitt som registreringar som beviljats i enlighet med artikel 16a.”

— Kommissionen kan i princip godta dndring 5 och andra delen av éndring 12 om att 14ta det
forenklade registreringsforfarandet gélla dven sadana likemedel som forutom vaxtdroger
innehaller bestdndsdelar som inte hérror frin vixter. Artikel 1.1 maste dock formuleras om
for att tydliggora att dessa kombinationsprodukter far innehalla i synnerhet vitaminer eller
mineraler men ocksd andra icke-biologiska bestdndsdelar vars sédkerhet ar
vialdokumenterad. Dessutom maste verkningarna av de icke vixtbaserade bestdndsdelarna i
alla kombinationsprodukter understddja de véxtbaserade bestdndsdelarnas verkningar.
Amnen av biologiskt ursprung utgdr en sirskild risk si att det vanliga forfarandet med
kompletta vetenskapliga uppgifter méste uppréatthdllas for att skydda folkhélsan. Dessutom
innebédr tilligget att man maste dndra artikel 1.1.30, som innehaller en definition av
vixtbaserade lakemedel, och inte artikel 1.1.29. Artikel 16¢.4 ddaremot behover inte dndras.
Att den forenklade proceduren har utvidgats till att omfatta dven vissa
kombinationsprodukter framgér redan av den dndrade artikel 1.1.30 i forening med
begreppet “motsvarande ldkemedel” i artikel 16c¢.2.

"Artikel 1.1.29:

Traditionella vixtbaserade ldkemedel:

Vixtbaserade ldkemedel som uppfyller kraven i artikel 16a;

Artikel 1.1.30:
Vixtbaserade ldkemedel

Alla ldkemedel vilka som verksamma bestdndsdelar innehaller en eller flera vixtdroger, en
eller flera beredningar av vixtdroger, eller en eller flera sadana droger i kombination med en
eller flera sadana beredningar. Dessutom fdar produkten innehdlla vitaminer eller mineraler
eller andra icke-biologiska bestindsdelar vars siikerhet dir vildokumenterad. Verkningarna
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av de bestindsdelar som inte hdirror fran vixter mdste understodja de aktiva vixtbaserade
bestandsdelarnas verkningar.”

— Kommissionen kan i princip godta dndring 8 och delvis dndring 15 (hinvisningen till
daglig dos) genom vilka doseringsinformation infors. Men termen “angiven styrka” giller
dosen och maste déarfor behéllas parallellt med doseringsinformationen. Dessutom bor
”daglig dos” erséttas av den allménna termen “dosering”, bade for daglig och annan
dosering.

“Artikel 16a b:

De dir uteslutande avsedda att tillféras i viss styrka och dosering.
“Artikel 16f.1:

Den kommitté som anges i artikel 16h skall utarbeta en forteckning éver vixtdroger. Denna
forteckning skall for varje vixtdrog innehdlla uppgifter om behandlingsindikation, angiven
styrka och dosering, administrationssdtt och annan information som dr nodvindig for en
sdker anvindning av vixtdrogen.”

— Kommissionen kan 1 princip godta tredje delen av dndring 12 (hdnvisningen till minimitid)
dér minimitiden for anvéndning i gemenskapen minskas fran 15 till 10 4&r. Men med
hansyn till direktivets huvudsyfte att skydda folkhdlsan samtidigt som den fria rorligheten
for vaxtbaserade ldkemedel frdmjas dr det Onskvért att som regel behalla kravet pd
sammanlagt 30 ar och minst 15 ar inom gemenskapen. For att beddoma om man kan godta
undantag fran denna regel for en sérskild produkt bor produkten provas av den nya
kommittén for vixtbaserade ldkemedel vid Europeiska likemedelsmyndigheten.
Kommittén skulle kunna fa befogenhet att undersdka om den tillgédngliga informationen
om minst 30 ars anvindning ar tillrdcklig, &ven om minimitiden for anvéndning &r mindre
an 15 ar eller bara 10 ar. For tydlighetens skull bor bestimmelsen om 30 respektive 15 ar
flyttas till artikel 16¢.1 c. Da behover texten omformuleras och anpassas pa foljande sétt:

“Artikel 16¢.1 c:

Litteraturuppgifter eller expertutlatanden som styrker att det aktuella likemedlet eller ett
motsvarande likemedel har haft medicinsk anvindning under en period av minst trettio ar,
varav minst 15 ar i gemenskapen.

Artikel 16¢.4:

Om medlet har funnits tillgingligt inom gemenskapen i mindre dn 15 dr skall den
medlemsstat diir ansokan om registrering av ett traditionellt anviint medel har limnats in
lita kommittén for vixtbaserade likemedel prova medlet. Kommittén skall undersoka om
de ovriga kraven for forenklad registrering enligt artikel 16a dr uppfyllda. Pa grundval av
detta skall kommittén utarbeta en gemenskapsmonografi enligt artikel 16h.3, och med den
som grund skall medlemsstaten bevilja eller avsld ansokan om registrering.”

— Kommissionen kan i1 princip godta dndring 16 om informationen pa mirkning och
bipacksedlar for traditionella véxtbaserade ldkemedel. Texten maste dock formuleras om
sa att det klart framgar av mirkningen och bipacksedlarna att uppgifterna om sdkerhet och
effekt grundas pa information om den traditionella anvindningen utan de vanliga
vetenskapliga uppgifterna. Dessutom behdver man klargora att produkten kan registreras
for mer 4n en viss indikation.



"Artikel 16g.2 a:

produkten dr ett vdxtbaserat Idkemedel med traditionell anvindning vid en viss
indikation/vissa indikationer och att produktens sikerhet och effekt uteslutande grundas pa
information som erhallits vid langvarig anvindning och erfarenhet, och att”.

— Kommissionen kan i princip godta dndring 17, ddr uppmaningen att soka ldkare &dven géller
om biverkningar upptrdder. Texten bor dock omformuleras s att hdnsyn tas till att
patienten ofta inte dr kapabel att avgdra om en biverkning &r “allvarlig” eller ej. Diaremot
ar patienten kapabel att avgdra om biverkningen ndmns 1 bipacksedeln.

"Artikel 16g.2 b:

anvindaren skall soka likare om symptomen kvarstar under anvindningen av ldkemedlet
eller om biverkningar som inte nimns i bipacksedeln upptrider.”

— Kommissionen kan i princip godta dndring 18 om att markning och bipacksedlar for
traditionella véxtbaserade ldkemedel skall innehdlla information om eventuell farlig
interaktion med livsmedel eller ldkemedel. Denna skyldighet framgér redan 1 artikel 16g.2 1
forening med artikel 59.1 c. Dérfor dr det onddigt att gora ytterligare en hanvisning till den
1 artikel 16g.

— Kommissionen kan i princip godta dndring 19 om marknadsforing av traditionella
vixtbaserade lidkemedel. Texten maste emellertid omformuleras sa att denna bestimmelse
anpassas till artikel 16g.2 a i den &ndrade versionen enligt dndring 16.

"Artikel 16g.3:

Forutom vad som anges i artiklarna 86-99 skall all marknadsforing av likemedel som dr
registrerade enligt detta kapitel omfatta foljande deklaration: 'produktens siikerhet och
effekt grundas uteslutande pa information som erhdallits vid lingvarig anvindning och
erfarenhet'.”

— Kommissionen kan i princip godta andra delen av dndring 20 om att den verkstéllande
direktéren for Europeiska lakemedelsmyndigheten skall se till att samordningen fungerar
mellan den nya kommittén for véxtbaserade likemedel och den befintliga kommittén {or
humanldkemedel. Texten maste dock omformuleras s& att den hdnvisar till de rittsliga
medel som verkstdllande direktorer forfogar Gver. Bestimmelsen i andra meningen i artikel
16h.3 kan 1 sjidlva verket anvidndas for detta d&ndamal, eftersom den foreskriver att den
verkstillande direktoren skall ansvara for viss samordning, om 4n i ett mer begrdnsat
sammanhang. Artikel 16h.3 behdver darfor anpassas sa att man undviker onddig

upprepning.
“Artikel 16h.1 fjdrde stycket:

Enligt artikel 55.2 i forordning 2309/93 skall likemedelsmyndighetens verkstillande
direktor uppriitta ett forfarande for att sikerstilla en limplig samordning med kommittén
for humanliikemedel .”



“Artikel 16h.3 forsta stycket:

Kommittén skall utarbeta gemenskapsmonografier over vdxtbaserade likemedel i enlighet
med artikel [10a] [10.1 a ii], liksom éver traditionella vixtbaserade likemedel. Kommittén
skall utfora ytterligare uppgifter som den aldggs genom bestdmmelserna i detta kapitel och
annan gemenskapslagstifining.”

— Kommissionen kan i princip godta dndring 21 som syftar till att sdkerstédlla att experter
med olika bakgrund ingdr i kommittén for vixtbaserade lakemedel. Texten maste dock
omformuleras for att anpassa denna kommittés sammanséttning och forfarandet for att utse
kommittéledaméter till den sammanséttning och det forfarande som foreslas for andra
vetenskapliga kommittéer inom ldkemedelsmyndigheten.

"Artikel 16h.2:

Betriffande utnimningen av ledaméterna i Kommittén for vixtbaserade likemedel skall
varje medlemsstat foresld minst fem personer som utses pd grundval av sin roll i och
erfarenhet av utvirdering av vixtbaserade likemedel.

Pa grundval av dessa forslag skall den verkstillande direktoren utse en ledamot for varje
medlemsstat och dirvidlag beakta att kommittén skall vara tvirvetenskaplig. Dessa
ledamaéter skall hdlla kontakt med de behoriga nationella myndigheterna.

De ledaméter som utses pd forslag av medlemsstaterna kan for den verkstillande
direktoren (for att sikra utnimningen) foresld upp till fem andra kommittéledamater, som
utses pd grundval av sin specifika vetenskapliga kompetens.

Ledamdterna i kommittén skall utses for en period pd tre ar som kan fornyas.

Om det dr majligt skall kommittén forséka uppritta kontakter for rddgivning med
sammanslutningar av berorda personer, patienter och personer som arbetar inom sektorn.”

— Kommissionen kan 1 princip godta dndring 22 om att tilldta anvdndning av monografier,
publikationer eller uppgifter i det forenklade forfarandet, &ven om det inte har faststéllts av
kommittén for viaxtbaserade ldkemedel. Texten maste omformuleras for att tydliggora att
denna information endast fir anvindas om kommittén for vixtbaserade likemedel inte
hunnit utarbeta en monografi 6ver det aktuella medlet.

“Artikel 16h.3, andra stycket:

Ndr gemenskapsmonografier over vixtbaserade likemedel som avses i detta stycke har
uppridttats skall de anvindas som grundval for alla ansokningar. I de fall dir ndagon sadan
gemenskapsmonografi over viixtbaserade Ilikemedel dnnu inte har utarbetats kan
héinvisningar goras till andra relevanta monografier, publikationer eller uppgifter.”

— Kommissionen kan 1 princip godta dndring 23 om att bestdmmelserna om
sakerhetsovervakning i enlighet med direktiv 2001/83/EG skall tillimpas pé traditionella
vixtbaserade likemedel. Denna skyldighet framgéir dock redan i artikel 16g.2 1 forening
med artikel 101. Darfor ar det onddigt att gora ytterligare en hdnvisning i artikel 16h.



— Kommissionen kan i princip godta dndring 24 om att bestdmmelserna om god
tillverkningssed 1 enlighet med direktiv 2001/83/EG skall tillampas pa traditionella
vixtbaserade ldkemedel. Denna skyldighet framgér dock redan av artikel 16g.2 i forening
med artikel 40 och dédrpa foljande artiklar. Dérfor dr det onddigt att gora ytterligare en
hénvisning till den i artikel 16h.

3.3. Andringar som kommissionen inte har godtagit: 1, 4, 6, 7, 9, 10, 11, 12 (forsta
delen), 13, 15 (utom hénvisningen till daglig dos), 25 och 27.

— Kommissionen kan inte godta dndring 1 om att medlemslédnder som traditionellt anvénder
vixtbaserade likemedel frn tredje land bor fa registrera sddana likemedel oavsett hur
lainge de har anvints i gemenskapen, forutsatt att det finns relevant dokumentation fran
tredje land. Normalt maste kravet pa minimitid for anvéndning i gemenskapen uppfyllas
for att ldkemedlet skall undantas fran kravet pa vetenskapliga uppgifter om sékerhet och
effekt. Undantag kan medges endast pa grundval av en beddmning fran den nya kommittén
for viaxtbaserade ladkemedel, vilket forklaras 1 svaret angaende tredje delen av dndring 12.

— Kommissionen kan inte godta dndring 4 om att kommissionen for utgdngen av 2006 skall
lagga fram ett lagforslag om traditionella vixtbaserade veterindrmedicinska likemedel. Ett
sadant atagande skulle dventyra kommissionens initiativrdtt. Dessutom maéste
erfarenheterna av det forenklade forfarandet utviarderas innan man kan avgéra om en sddan
utvidgning &r lamplig.

— Kommissionen kan inte godta dndring 6 om definitionen pa ett vixtbaserat lidkemedel.
Definitionen 1 kommissionens forslag &r identisk med den vetenskapliga definition pa
vixtbaserade ldkemedel som man enats om i1 Europaradet (Europafarmakopén). Det finns
ingen anledning att avvika frdn denna Gverenskomna vetenskapliga definition, som
dessutom redan anvédnds i vissa nationella réttssystem. Betrdffande hénvisningen till
“farmakologiskt verksamma nivder” anges skillnaden mellan ldkemedel och andra
kategorier av produkter (som kosttillskott) 1 artikel 1.1 (i den version som ges i
kommissionens forslag KOM(2001) 404 slutlig — o6versyn 2001). Hénvisningen till
farmakologisk verksamhet dr en del av den allmédnna definitionen av likemedel och bor
inte upprepas i det separata forslaget om traditionella vixtbaserade ldkemedel.

— Kommissionen kan inte godta dndring 7 om de terapeutiska indikationerna, enligt vilken
ett lakemedel skulle kunna registreras enligt det nya forenklade forfarandet genom att man
hanvisar till dess klassificering som receptfritt” likemedel. Klassificeringen av ett
lakemedel dr resultatet av ett bedomningsforfarande och kan inte anvidndas som ett
kriterium for att godkédnna ansdkan. Dessutom gar den nuvarande formuleringen utdver
den foreslagna @ndringen eftersom det star att det for indikationerna skall vara lampligt att
anvénda ett traditionellt vixtbaserat ldkemedel vars sammanséttning och d&ndamal gor att
det for vissa andamal kan anvéndas utan att ldkare behover anlitas.

— Kommissionen kan inte godta dndring 9, dndring 11 och den forsta delen av dndring 12 om
att infora en hénvisning till de vixtbaserade bestdndsdelarnas farmakologiska verkan.
Skélet dr detsamma som for dndring 6. Den foreslagna hinvisningen till vixtdroger,
beredningar av vixtdroger eller deras verksamma bestandsdelar omfattas av begreppet
motsvarande ldkemedel som redan star i forslaget, och den dr darfér onddig. Av samma
skél kan kommissionen inte godta dndring 13 om véxtmedicinska produkter som innehaller
vixtbaserade bestdndsdelar under den farmakologiska nivén.




— Kommissionen kan inte godta dndring 10 om de uppgifter som den sdkande skall ldmna.

4.

Artikel 16c.1 d handlar enbart om ldkemedlets sdkerhet, varfoér en hanvisning till den
terapeutiska nyttan inte dr lamplig.

Kommissionen kan inte godta dndring 15 (utom hénvisningen till daglig dos) om att
Kommittén for vaxtbaserade likemedel skall utarbeta en klassificering av de vixtbaserade
ladkemedlen. En sadan bestimmelse dr onddig eftersom kommittén, ndr den utarbetar
forteckningar och monografier i enlighet med det nya direktivet, kommer att vara tvungen
att avgora om en viss produkt uppfyller kraven for godkidnnande pa grundval av
véletablerad medicinsk anvéndning eller kraven for en forenklad registrering pa grundval
av traditionell anvindning. Ytterligare kategorier av vixtbaserade ldkemedel anges inte 1
den gillande lagstiftningen.

Kommissionen kan inte godta dndring 25 om att utesluta vissa kategorier av produkter fran
det nya direktivets tillimpningsomrade. Sa ldnge som dessa produkter inte uppfyller den
definition pé ldkemedel som anges 1 artikel 1.1 1 direktiv 2001/83/EG omfattas de dnda inte
av det nya direktivet. Andring 25 #r dirfor onddig.

Kommissionen kan inte godta dndring 27 om att medlemsstaterna skall fa infora eller
behalla sérskilda nationella lagar for andra traditionella likemedel 4n véxtbaserade.
Nationella sérbestimmelser som gor det mojligt for medlemsstaterna att bortse frén
harmoniseringsbestimmelserna i direktivet kan inte godtas med tanke pa foresatsen att
bidra till genomforandet av den inre marknaden. Sddana undantagsklausuler dr ocksaé i strid
med syftet bakom flera dndringar for att stirka det dmsesidiga erkdnnandet av forenklade
registreringar.

DET ANDRADE FORSLAGET

I enlighet med artikel 250.2 i EG-fordraget har kommissionen éndrat sitt forslag enligt vad
som anges ovan.



