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Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,,Vorschlag fiir eine Richtlinie des
Europiischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG im Hinblick auf
traditionelle pflanzliche Arzneimittel“

(2003/C 61/02)

Der Rat beschloss am 22. Februar 2002, den Wirtschafts- und Sozialausschuss gemifd Artikel 95 des EG-
Vertrags um Stellungnahme zu dem vorgenannten Vorschlag zu ersuchen.

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Binnenmarkt, Produktion und Verbrauch nahm ihre
Stellungnahme am 11. September 2002 an. Berichterstatter war Herr Braghin.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 393. Plenartagung am 18. September 2002 mit 124 Ja-Stimmen

bei 2 Stimmenthaltungen folgende Stellungnahme.

1. Vorbemerkungen

1.1.  Der Richtlinienvorschlag bezieht sich ausdriicklich
auf seit langem gebriuchliche (als ,traditionell“ definierte)
pflanzliche Arzneimittel und betrifft nicht die Verwendung
von pflanzlichen Stoffen oder Zubereitungen, die nicht der
Definition von Arzneimitteln gemdf dem Vorschlag zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG () entsprechen, d. h. von
Stoffen oder Zubereitungen, die nicht der ,Heilung oder
Verhiitung menschlicher Krankheiten“ oder der ,Wiederher-
stellung, Besserung oder Beeinflussung der menschlichen phy-
siologischen Funktionen®(2) dienen.

1.2.  Der Markt fir pflanzliche Stoffe und Zubereitungen
(Pflanzen, Pflanzenteile, Algen, Pilze, Flechten und deren
Zubereitungen, die dadurch hergestellt werden, dass pflanzli-
che Stoffe verschiedenen Behandlungen unterzogen werden)
entwickelt sich sehr rasch und diese Entwicklung vollzieht sich
in einigen Mitgliedstaaten in einer noch nicht befriedigend
geregelten Weise; auf diesem Markt sind in zunehmendem
Mafle Stoffe anzutreffen, die in Europa nicht traditionell
verwendet werden, was hiufig auf die Verbreitung von unkon-
ventionellen therapeutischen Ansitzen aus anderen Kulturkrei-
sen zuriickzufiihren ist.

1.3.  Diese Entwicklung wird durch vielfiltige Faktoren
bestimmt, die von der Auffassung, dass etwas ,Natiirliches*
weniger Gesundheitsrisiken birgt, bis zur Unzufriedenheit mit
manchen gingigen Arzneimitteltherapien fiir Bagatellkrank-
heiten, vom Vorhandensein von alternativen Vertriebskanilen
(Geschifte, die Heilpflanzen oder Gesundheitsprodukte ver-

(1) Mit der Richtlinie 2001/83/EG — ABI. L 311 vom 28.11.2001
— wird der neue Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel
geschaffen, der die fritheren Arzneimittelrichtlinien, die hierdurch
aufgehoben werden, zu einem einzigen Rechtsakt zusammenfasst.
Die Kommission hat am 26. Januar 2001 den Vorschlag fiir
eine Richtlinie des Europiischen Parlaments und des Rates zur
Anderung dieser Richtlinie sowohl beziiglich der Humanarznei-
mittel als auch der Tierarzneimittel vorgelegt (KOM(2001) 404
endg.).

() In dem Dokument KOM(2001) 404 endg. fiir Artikel 1 der
Richtlinie 2001/83/EG vorgeschlagene Anderung.

kaufen, Versandgeschifte, die speziell iiber das Internet erfol-
gen, usw.) bis zu dem wachsenden Bediirfnis der Patienten,
sich selbst zu behandeln, reichen. Dabei wird die Attraktivitat
solcher Erzeugnisse fir die breite Offentlichkeit vor allem
dadurch erreicht, dass sie als gesundheitsfordernd oder dem
Aussehen forderlich angepriesen werden; dies geschieht in
allen Kommunikationsmedien, insbesondere aber in den Print-
medien, die sich an fiir solche Werbebehauptungen empfingli-
che Bevolkerungsgruppen richten, sowie in Verkaufsstellen,
die sich einen wissenschaftlich fundierten Anstrich geben.
Hiufig aber sind die gepriesenen Eigenschaften nicht doku-
mentiert, werden entsprechende Assoziationen durch angeb-
lich mogliche Synergieeffekte und weniger durch wissenschaft-
liche Studien geweckt und bei der Verwendung wird nicht
immer die angegebene Dosierung eingehalten, in der irrigen
Annahme, dass ein Krautermittel der Gesundheit keineswegs
schaden konne.

1.4.  Zweckmifigerweise sollte die Verwendung von pflanz-
lichen Stoffen und Zubereitungen so bald wie maoglich geregelt
werden, um einer Gefihrdung der Gesundheit der Biirger
(durch eine nicht immer hinreichende Qualitit des Zuberei-
tungsverfahrens, durch chemische, physikalische oder biologi-
sche Kontamination der Ausgangsstoffe, durch ein etwaiges
Vorhandensein von unerwiinschten Pflanzen oder durch eine
dem Verbraucher nicht immer bekannte Wechselwirkung von
Lebens- und/oder Arzneimitteln) vorzubeugen und unlautere
Wettbewerbspraktiken oder ungerechtfertigte Einschrankun-
gen des freien Spiels der Marktkrifte zu verhindern.

1.5.  Die rechtliche und praktische Situation dieser Erzeug-
nisse ist in den einzelnen Mitgliedstaaten sehr unterschiedlich;
deshalb wiren umfassendere Mafinahmen der Gemeinschaft
zur Gewihrleistung eines besseren Gesundheitsschutzes und
eines (auch von Wettbewerbsverzerrungen) freien Verkehrs
mit diesen Erzeugnissen in der EU wiinschenswert; damit
wiirde zum einen bezweckt, die rechtlichen Liicken wie
auch die verschiedenen im Bereich der Diitlebensmittel, der
Nahrungsergdnzungsmittel, der Krautermittel und der pflanzli-
chen Arzneimittel vorhandenen Grauzonen zu beseitigen, und
zum anderen, die Auerung von auf die Gesundheit oder das
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Wobhlbefinden zielenden Werbebehauptungen, die bei den
Verbrauchern manchmal Missverstindnisse wecken oder die
Hersteller zuweilen gar zu irrefihrenden oder betriigerischen
Verhaltensweisen verleiten, zu reglementieren oder zumindest
zu harmonisieren.

1.6.  Daher begriifst der EWSA den Vorschlag der Kommis-
sion, der darauf abzielt, die Lage hinsichtlich der traditionellen
pflanzlichen Arzneimittel durch Schliefung einer Liicke im
bestehenden Recht zu harmonisieren, fordert aber auch dazu
auf, rascher Vorschlige zur Regelung des gesamten Bereichs
der pflanzlichen Stoffe vorzulegen.

2. Wesentlicher Inhalt des Kommissionsvorschlags

2.1.  Der Richtlinienvorschlag bezweckt die Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG () im Hinblick auf traditionelle pflanzli-
che Arzneimittel, deren rechtliche und praktische Lage in den
einzelnen Mitgliedstaaten recht unterschiedlich ist; hierzu sieht
er ein besonderes Registrierungsverfahren vor, das keine
Angaben und Unterlagen iiber Tests und Priffungen zur
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit verlangt, wie dies in der
o. g. Richtlinie vorgesehen war. Uber viele dieser Arzneimittel
liegt ndmlich keine ausreichende wissenschaftliche Literatur
vor, und die Durchfithrung neuer Tests und Priifungen ist auch
nicht gerechtfertigt, da die traditionelle Verwendung der
betreffenden Arzneimittel zuverldssige Schlussfolgerungen
hinsichtlich ihrer Unbedenklichkeit und Wirksamkeit zuldsst.

2.2.  Der Hauptzweck des Richtlinienvorschlags liegt in der
Schaffung eines harmonisierten Rechtsrahmens fur traditionel-
le pflanzliche Arzneimittel, indem Vorschriften aufgestellt
werden, die zur Erreichung eines ausreichenden Harmonisie-
rungsgrades als unerldsslich gelten und gleichzeitig den
grotmoglichen Schutz der Volksgesundheit gewihrleisten,
und dies unter Wahrung der Grundsitze der VerhaltnismafSig-
keit und der Subsidiaritt.

2.3, Inden Geltungsbereich der vorgeschlagenen Richtlinie
fallen traditionelle pflanzliche Arzneimittel, die nicht nach dem
normalen oder dem vereinfachten Registrierungsverfahren
zugelassen werden konnen. Der Vorschlag legt die Anforderun-
gen hinsichtlich der Anwendungsgebiete, der Verabreichungs-
wege, der speziellen Stirke“und des Mindestzeitraums (Linge
der Tradition), seitdem das betreffende Arzneimittel medizi-
nisch verwendet wird, fest und bekriftigt auferdem die
Notwendigkeit der Vorlage von entsprechenden Unterlagen
tiber die Ergebnisse physikalisch-chemischer, biologischer oder
mikrobiologischer Tests sowie iber die Qualitit des Arzneimit-
tels, damit dessen Zulassung erfolgen kann (diese Anforderun-
gen entsprechen denen der Richtlinie 2001/83/EG). Auerdem
werden die Bedingungen genannt, unter denen der Registrie-
rungsantrag abgelehnt werden kann.

(1) Die Richtlinie 2001/83/EG — ABL L 311 vom 28.11.2001 —
enthilt einen neuen Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel,
der die fritheren Arzneimittelrichtlinien, die hierdurch aufgehoben
werden, zu einem einzigen Rechtsakt zusammentfasst.

2.4.  Vorgesehen ist, dass das Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung nicht auf die Registrierung von traditionellen
pflanzlichen Arzneimitteln angewandt werden kann, und die
Mitgliedstaaten werden gebeten, die fiir ein bestimmtes Pro-
dukt (in anderen Mitgliedstaaten) gewahrten Registrierungen
oder Zulassungen gebithrend zu beriicksichtigen. Um die
Beantragung der Zulassung zu vereinfachen, soll eine Liste der
pflanzlichen Stoffe erstellt werden, die die erforderlichen
Voraussetzungen erfiillen.

2.5.  Auferdem enthilt der Vorschlag die Verpflichtung, in
der Etikettierung, der Packungsbeilage und generell in der
Werbung anzugeben, dass es sich bei dem Produkt um
ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel handelt, dessen
Wirksamkeit klinisch nicht nachgewiesen wurde.

2.6.  Im Rahmen der Europdischen Agentur fiir die Beurtei-
lung von Arzneimitteln wird ein neuer Ausschuss fiir (traditio-
nelle) pflanzliche Arzneimittel eingesetzt, der sich mit wissen-
schaftlichen Fragen im Zusammenhang mit pflanzlichen Arz-
neimitteln und pflanzlichen Stoffen zu befassen hat und in
engem Einvernehmen mit dem Ausschuss fiir Arzneispezialitd-
ten titig sein soll; zu den Aufgaben dieses neuen Ausschusses
gehort ausdriicklich die Erstellung von gemeinschaftlichen
Monographien (die als Grundlage fiir jeden nach den neuen
Bestimmungen eingereichten Antrag dienen werden) sowie
einer Liste pflanzlicher Stoffe, die als traditionelle pflanzliche
Arzneimittel betrachtet werden konnen.

3. Allgemeine Bemerkungen

3.1. Harmonisierung und Binnenmarkt

3.1.1.  Der Wirtschafts- und Sozialausschuss teilt die Auffas-
sung, dass Mafinahmen zur schrittweisen Harmonisierung der
rechtlichen Rahmenbedingungen fiir traditionelle pflanzliche
Arzneimittel und besonders dringend zum Schutz der Gesund-
heit und Sicherheit der Biirger erforderlich sind. Es geht darum,
die Grauzone zu beseitigen, die hinsichtlich alteingebiirgerter
Arzneimittel besteht, die teilweise schon vor Inkrafttreten der
ersten Arzneimittelrichtlinie der Gemeinschaft gebriuchlich
waren.

3.1.2.  Die ausdriickliche Aufnahme der traditionellen
pflanzlichen Arzneimittel in die unlangst kodifizierte Regelung
fiir Humanarzneimittel (1) ist zweifellos einem besseren Schutz
der Gesundheit und Sicherheit der Birger forderlich, da die
betreffende Richtlinie die Erfiilllung qualitativer Mindestanfor-
derungen bei der Herstellung, die Harmonisierung und die
Kohirenz der Pharmakovigilanzsysteme und somit eine effi-
zientere Sammlung von Meldungen etwaiger schadlicher Ne-
benwirkungen und ein einheitliches Vorgehen der einzelstaatli-
chen Behorden bei der Einstufung der entsprechenden Produk-
te, die nicht tiberall als Arzneimittel gelten, vorschreibt.



14.3.2003

Amtsblatt der Europdischen Union

C61/11

3.1.3.  Der EWSA findet, dass der Vorschlag zweckmifSig
und auch im Hinblick auf die Bewerberldnder angebracht ist
und rechtzeitig erfolgt, zumal in einigen von ihnen besondere
therapeutische Gepflogenheiten mit dem Einsatz von pflanzli-
chen Arzneimitteln herrschen; er bittet die Kommission zu
priifen, ob in diesem spezifischen Bereich vielleicht Ubergangs-
vereinbarungen erforderlich sind, und die Besonderheiten
auszumachen, die kiinftig im ,Aquis communautaire* zusitz-
lich beriicksichtigt werden sollten.

3.1.4.  Der EWSA teilt die Auffassung, dass traditionelle
pflanzliche Arzneimittel, die trotz ihrer langen Tradition nicht
den in der derzeitigen Regelung genannten Anforderungen
gerecht werden, auf dem Markt gelassen werden sollten, und
begriifdt es, dass sie durch ihre Aufnahme in die Richtli-
nie 2001/83/EG die gleichen Sicherheits- und Qualititsbedin-
gungen erfiillen miissen wie alle Humanarzneimittel.

3.1.5.  Allerdings 16st der Vorschlag nach Ansicht des EWSA
nicht alle vorhandenen Probleme, die bewirken, dass der
Binnenmarkt fiir diese Art von Produkten extrem uneinheitlich
ist und keine oder zumindest keine harmonisierten Regeln
aufweist. Er hilt deshalb einschneidendere Mafinahmen fiir
erforderlich, die das Inverkehrbringen dieser Produkte, sofern
sie die in dem Vorschlag festgelegten Mindestanforderungen
erfiillen, in anderen Lindern als denjenigen, in denen sie
urspriinglich in den Verkehr gebracht undfoder zugelassen
wurden, erleichtern.

3.1.6.  Auflerdem meint der EWSA, dass der Vorschlag sich
nicht mit der tatsichlichen Marktsituation auseinandersetzt,
die dadurch gekennzeichnet ist, dass im Wesentlichen iiber-
einstimmende Produkte in einigen Mitgliedstaaten als Arznei-
mitte]l und in anderen Mitgliedstaaten als Lebensmittel ein-
gestuft werden: diesbeziiglich hielte er es fiir wiinschenswert,
in Zweifelsfillen das Vorsorgeprinzip anzuwenden, d. h. die
betreffenden Produkte gemeinschaftsweit als traditionelle
pflanzliche Arzneimittel einzustufen, um eine stirkere Kontrol-
le der Qualitit und Unbedenklichkeit dieser Produkte zu
gewihrleisten.

3.2.  Begriffsbestimmungen

3.2.1.  DieDefinition des ,pflanzlichen Arzneimittels“ diirfte
nicht geeignet sein, die derzeitigen Meinungsverschiedenheiten
zwischen den Mitgliedstaaten auszurdumen: Erstens ist von
,Wirkstoffen“ die Rede, als ob diese in ihrer Besonderheit leicht
zu identifizieren wiren, wo doch all diese Arzneimittel eine
Vielzahl von Wirkstoffen enthalten, deren jeweiliger therapeu-
tischer Beitrag nicht immer genau definiert oder definierbar
ist, wie auch der Synergieeffekt zwischen den verschiedenen
Wirkstoffen oft nicht nachweisbar ist. Zweitens werden die
,pflanzlichen Zubereitungen“ sehr weit und damit sehr allge-
mein definiert, ohne dass die notwendigen und hinreichenden
Merkmale genannt werden, die sie aufweisen miissen, damit
sie als solche bezeichnet werden diirfen, und damit ein
Vergleich zwischen Arzneimitteln, die aus der gleichen Pflanze
gewonnen wurden, moglich ist.

3.2.2.  Fir besonders wichtig hilt der EWSA diesen Aspekt
auch im Hinblick auf die Unterscheidung zwischen Zubereitun-
gen, die aus der gleichen Pflanze gewonnen und als Arzneimit-
tel eingestuft werden, und Zubereitungen, die nicht als Arznei-
mittel gelten, weil Konzentration und Dosierung des Wirkstoffs
nicht den therapeutischen Effekt haben, der eine Einstufung
als Arzneimittel rechtfertigen wiirde.

3.2.3.  Es besteht eine Diskrepanz zwischen der Definition
der ,pflanzlichen Stoffe” und ,pflanzlichen Zubereitungen® in
den neuen Ziffern 31 bzw. 32 und der Definition der
,Stoffe pflanzlichen Ursprungs“ in Artikel 1 Ziffer 3 der
Richtlinie 2001/83/EG.

3.2.4.  Ein weiterer festzustellender Mangel ist das Fehlen
jeder Stellungnahme zu der Frage, ob auch Spezialititen, die
nicht nur einen oder mehrere pflanzliche Stoffe oder eine oder
mehrere pflanzliche Zubereitungen oder eine Kombination aus
solchen Stoffen und Zubereitungen, sondern auch andere
Inhaltsstoffe nicht pflanzlichen Ursprungs wie beispielsweise
Vitamine, Mineralien oder Mineralstoffe enthalten, als , traditio-
nelle pflanzliche Arzneimittel“ betrachtet werden konnen.

3.2.,5. Es wire deshalb angebracht, den Wortlaut von
Ziffer 30 in Artikel 1 Absatz 1 am Ende wie folgt zu
erginzen: ... in Kombination mit einer oder mehreren solcher
pflanzlichen Zubereitungen, auch in Kombination mit In-
haltsstoffen nicht pflanzlichen Ursprungs®. Nach Ansicht des
Ausschusses sollten solche Produkte ebenfalls als traditionelle
pflanzliche Arzneimittel gelten, sofern ihre pharmakologische
Wirkung hauptsichlich auf die in ihnen enthaltenen pflanzli-
chen Stoffe oder pflanzlichen Zubereitungen zuriickzufithren
ist, um auf diese Weise den Fortbestand einer groflen Grauzone
im Arzneimittelmarkt zu verhindern.

3.2.6.  Was den Begriff des ,entsprechenden Arzneimittels
(Artikel 16¢ Absatz 2) anbelangt, der sich auf Produkte bezieht,
die dieselben Wirkstoffe enthalten und eine dquivalente Stirke
haben, so wird er nach Ansicht des Ausschusses nicht definiert
oder diirfte zumindest schwer handhabbar sein, es sei denn es
wird spezifiziert, dass es sich um aus derselben Pflanze
gewonnene Stoffe handelt.

3.2.7.  Indiesem Zusammenhang wire es zweckmifig, auf
die Monographien zu verweisen, die in den bestehenden
offiziell anerkannten Arzneibiichern enthalten sind und an-
hand derer als entsprechende Arzneimittel jene Produkte
bestimmt werden konnen, die pflanzliche Stoffe enthalten,
deren Merkmale sich mit den Spezifikationen der Arzneibuch-
Monographien decken.

3.2.8.  Am Ende des 11. Erwidgungsgrunds sollte nach
Ansicht des Ausschusses der Zusatz: ,aufler wenn erhebliche
Bedenken beziiglich der Volksgesundheit bestehen” gestrichen
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werden, der zu sehr unterschiedlichen und missbrauchlichen
Anwendungsweisen gefiihrt hat, zumal in der Monographie
die Voraussetzungen fiir eine vollige Unbedenklichkeit der
Anwendung ausdriicklich genannt sind.

3.3, Dauer der Anwendung und sonstige Verfahrensfragen

3.3.1.  Die Forderung einer dreiigjahrigen medizinischen
Verwendung erscheint insofern tibertrieben, als eine langjdhri-
ge und doppelt so lange Zeit wie sie fiir eine einfache
Registrierung verlangt wird, d. h. ein Zeitraum von zwanzig
Jahren, zur Gewihrleistung eines guten Sicherheitsniveaus
beim Gebrauch ausreichen diirfte. Der Ausschuss ist deshalb
mit der vorgesehenen Moglichkeit einverstanden, bei der
Berechnung dieses Zeitraums die langjihrige Verwendung in
einem aufSergemeinschaftlichen Land zu berticksichtigen,
wenn diese mindestens so lang wie die in der EU registrierte
Verwendung ist, da auf diese Weise gewihrleistet wird, dass das
therapeutische Arsenal auch um Pflanzen auflereuropdischen
Ursprungs bereichert wird.

3.3.2.  Im Falle der langjihrigen Verwendung in Bewer-
berlindern wire es zweckmifig, bei deren EU-Beitritt aus-
driicklich Ubergangsbestimmungen vorzusehen, die geeignet
sind, die Verwendung ihrer traditionellen pflanzlichen Arznei-
mittel zu fordern und gleichzeitig dafir zu sorgen, dass
deren Qualitdit und Unbedenklichkeit dem in der EU bereits
erreichten Standard entsprechen.

3.3.3.  Die Ablehnung eines Registrierungsantrags (Arti-
kel 16€) kann nur erfolgen, wenn hierfiir bestimmte Bedingun-
gen erfiillt sind. In diesem Zusammenhang wiinscht der EWSA,
dass fur den Fall, dass ein Produkt abgelehnt wird, weil
es unter normalen Anwendungsbedingungen schidlich sein
konnte, unverziiglich Maffnahmen zum Rickruf dieses Pro-
dukts und anderer entsprechender Produkte, die in anderen
Mitgliedstaaten in Verkehr befindlich sind, sowie eine angemes-
sene und begriindete Aufklirung der Offentlichkeit iiber die
Ablehnung vorgesehen werden, und dass fir den Fall von
Meinungsverschiedenheiten zwischen einzelstaatlichen Behor-
den ein Schlichtungsverfahren festgelegt wird.

3.4.  Der Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel

3.4.1. Der EWSA befiirwortet den Vorschlag, einen Aus-
schuss fiir pflanzliche Arzneimittel zu schaffen, der der
Europidischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln
angehort und zwei prioritire Aufgaben hitte: Erstellung einer
Liste pflanzlicher Stoffe mit den erforderlichen Angaben zu
ihrer sicheren Verwendung und Erstellung gemeinschaftlicher
Monographien, die als Unterlage fir jede Antragstellung
herangezogen werden konnten.

3.4.2.  Der EWSA finde es allerdings zweckmifig, fiir den
Abschluss der jeweiligen Arbeiten Fristen vorzusehen, damit

alle Akteure auf diesem Sektor nach einer angemessenen
Zeit wissen, von welchen Rahmenbedingungen sie ausgehen
konnen.

3.4.3. Es wire wiinschenswert, wenn der Ausschuss fiir
pflanzliche Arzneimittel bei der Abfassung der gemeinschaftli-
chen Monographien hierzu auch die diesbeziiglich vorhande-
nen Angaben in den offiziellen Arzneibiichern heranziehen
wiirde, die das Ergebnis tiber hundertjahriger Bemithungen
sind, und wenn diese Arbeit zur Schaffung einer Datenbank
tber pflanzliche Arzneimittel und ihre sichere Verwendung
fuhren wiirde, wobei es besonders auf die Erfassung von
Gegenanzeigen und Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln ankdme.

3.4.4. Nach Ansicht des EWSA miisste der Ausschuss fiir
pflanzliche Arzneimittel zur Erreichung der erkldrten Ziele des
Gesundheitsschutzes und des freien Verkehrs mit pflanzlichen
Arzneimitteln auch die Aufgabe haben, die vorhandenen
Unterlagen tiber die Produkte zu bewerten und die Ergebnisse
der Pharmakovigilanz, insbesondere was die Wechselwirkung
mit Lebensmitteln und anderen Arzneimitteln anbelangt, zu
analysieren; auflerdem sollte er bei Meinungsverschiedenheiten
zwischen einzelstaatlichen Behorden eine Schlichtungsfunk-
tion ibernehmen.

3.4.5.  Auch miissten die Verantwortlichkeiten des besagten
Ausschusses beziiglich der Bewertung simtlicher (und nicht
nur traditioneller) aus pflanzlichen Stoffen hergestellter Arznei-
mittel, des ggf. auf Anfrage vorsorglich zu erstellenden wissen-
schaftlichen Gutachtens, des verbindlichen Charakters seiner
Gutachten sowie der von ihm auftragsgemif zu erstellenden
Listen und Monographien besser geklirt werden.

3.4.6.  Ferner ist eine mangelnde Ubereinstimmung mit den
allgemeinen rechtlichen Rahmenbedingungen festzustellen,
und zwar insofern als die Beschliisse des besagten Ausschusses
(Aufnahme in die oder Streichung aus der Liste der pflanzlichen
Stoffe, erstellte Monographien) fiir die Registrierungsinhaber
kiinftig unmittelbar verbindlich sind, ohne dass ein vorheriger
Gemeinschaftsbeschluss erfolgt, durch den diese Listen oder
Monographien gemeinschaftsweit verbindlich wiirden. Es be-
steht daher die Gefahr, dass die Arbeit des Ausschusses fiir
pflanzliche Arzneimittel als nicht verbindliches wissenschaftli-
ches Gutachten betrachtet und wertlos wird, weil es von den
einzelstaatlichen Behorden nicht anerkannt wird, die weiterhin
souverdn iiber die Genehmigung und Registrierung von Arz-
neimitteln befinden.

3.5. Einstufung und Etikettierung

3.5.1. Es wire zweckmifig, Artikel 16a Buchstabe a)
dahingehend zu vereinfachen, dass lediglich von ,eingebiirger-
ten Anwendungsgebieten, die das Inverkehrbringen ohne
drztliche Verschreibung gestatten” gesprochen wird.
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3.5.2.  Wenn traditionelle pflanzliche Arzneimittel ohne
drztliche Verschreibung verkauft werden, ist es ganz wichtig,
dass die Packungsbeilage sich durch Klarheit, Einfachheit,
Lesbarkeit, Vollstindigkeit der Warnhinweise sowie Angabe
von Gegenanzeigen und bekannten Wechselwirkungen aus-
zeichnet, sodass sie zu einer verniinftigen Verwendung des
Produkts anleitet. Deshalb hilt es der EWSA fiir sinnvoll, dass
der Ausschuss fur pflanzliche Arzneimittel bei der Erstellung
der Monographien auch diesen Aspekten Rechnung trigt.

3.5.3.  Der EWSA hilt es ferner fir wichtig, dass in der
Richtlinie darauf hingewiesen wird, dass das Etikett die genaue
Definition des Produkts enthalten muss (z. B. ob es sich um
ein Arzneipulver oder um einen Trocken- oder Weichextrakt
handelt, wie das Mittel standardisiert ist usw.), weil die
verschiedenen Verarbeitungsverfahren einen Einfluss auf die
Bioverfiigbarkeit der Wirkstoffe haben konnen.

3.5.4.  Inder Packungsbeilage und auf der Verpackung muss
ein deutlicher Hinweis auf die Zweckmifigkeit stehen, bei
hartndckigen Symptomen einen Arzt, Apotheker oder Heil-
kriuterspezialisten zu Rate zu ziehen: nach Ansicht des
EWSA sollte Artikel 16g Absatz 2 Buchstabe b) zur besseren
Orientierung des Patienten durch die oben dargelegten Erldute-
rungen ergdnzt werden.

Briissel, den 18. September 2002.

3.5.5. Die fur solche Arzneimittel vorgesehene Etikettie-
rung diirfte den Merkmalen dieser Produkte nicht gerecht
werden, da auf der einen Seite von ,einem spezifischen
Anwendungsgebiet” die Rede ist, wihrend es fiir sie normaler-
weise mehrere Anwendungsgebiete gibt, und auf der anderen
Seite der Hinweis, dass ,die Wirksamkeit des Produkts klinisch
nicht nachgewiesen wurde* im Verbraucher ungerechtfertigte
Zweifel an der Unbedenklichkeit des Produkts aufkommen
lassen konnte, wodurch sich die Nachfrage auf noch weniger
dokumentierte und schlechter kontrollierte pflanzliche Pripa-
rate verlagern konnte.

3.5.6.  Artikel 16g Absatz 2 Buchstabe a), bei dem es um das
Etikett und die Packungsbeilage geht, sollte folgendermafSen
umformuliert werden: ,das Produkt ein pflanzliches Arzneimit-
tel zur traditionellen Verwendung in spezifizierten Anwen-
dungsgebieten ist, dessen Wirksamkeit ausschlieflich durch
die Erfahrung und die langjihrige Gebrauchlichkeit belegt ist*.

3.5.7.  Der EWSA hilt es fiir sinnvoll, Artikel 16h Absatz 3
Unterabsatz 2 durch folgenden Satz zu erginzen: ,Der Re-
gistrierungsinhaber kann jedoch, wenn ihm dies zweckmafig
erscheint, auf andere Monographien offizieller Arzneibiicher,
Veroffentlichungen und sonstige Datenunterlagen verweisen.”

Der Prasident
des Wirtschafts- und Sozialausschusses

Goke FRERICHS



