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Unterrichtung
durch die Bundesregierung

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Erweiterung

des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG

zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel
und zur Festlegung zusétzlicher Vorschriften fiir homdopathische Arzneimittel
(SYN 251) und

eine Richtlinie des Rates zur Erweiterung des Anwendungsbereichs

der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften

der Mitgliedstaaten lber Tierarzneimittel und zur Festlegung zusétzlicher
Vorschriften fur homdéopathische Tierarzneimittel (SYN 252)

— KOM(90) 72 endg. — SYN 251—252 —

»Rats.-Dok. Nr. 5635/90 28.03. (03.04.) 22.03.90«

GemdB Artikel 2 Satz 2 des Gesetzes vom 27. Juli 1957 zugeleitet mit Schreiben des Chefs des Bundeskanzler-
amtes vom 24. April 1990.

Diese Vorlagen sind mit Schreiben der Kommission der Europdischen Gemeinschaften vom 23. Mdrz 1990 dem
Prasidenten des Rates der Europdischen Gemeinschaften iibermittelt worden.

Das Verfahren der Zusammenarbeit mit dem Europdischen Parlament ist einzuhalten und der Wirtschafts- und
SozialausschuB ist anzuhoren.

Der Rat miiBte seinen gemeinsamen Standpunkt spdtestens im Februar 1991 festlegen.
GemdB § 93 Satz 3 GO-BT am 8. Mai 1990 angefordert, siehe auch Drucksache 11/7115, Nr. 2.12.
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EUROPAISCHE GEMEINSCHAFTEN Briissel, den 28. Marz 1990 (03.04)
DER RAT 5635/90 (OR. f)
RESTREINT
PHARM 7
AGRILEG 110

SCHREIBEN (UBERSETZUNG)

der Kommission der Europaischen Gemeinschaften, unterzeichnet von dem Kom-
missionsmitglied Herrn Jean DONDELINGER

vom 23. Marz 1990

an S.E. den Prasidenten des Rates der Europaischen Gemeinschaften, Herrn
Gerard COLLINS

Betr.: — Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Erweiterung des Anwen-
dungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel und
zur Festlegung zusétzlicher Vorschriften fiir homdopathische Arzneimit-
tel (SYN 251)

— Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Erweiterung des Anwen-
dungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel und zur Festle-
gung zusitzlicher Vorschriften fir homéopathische Tierarzneimittel
(SYN 252)

rst/HK/ar

Sehr geehrter Herr Président,
ich darf Thnen die beiden obengenannten Vorschldge iibermitteln.

Mit diesen Vorschlagen sollen die bestehenden pharmazeutischen Rechtsvor-
schriften mit einigen Anpassungen auf homoopathische Arzneimittel ausgedehnt
werden.

Da sich die Vorschlage auf Artikel 100 A des Vertrags zur Griindung der Euro-
paischen Wirtschaftsgemeinschaft stiitzen, ist das Verfahren der Zusammenarbeit
mit dem Européischen Parlament anzuwenden und ist der Wirtschafts- und Sozial-
ausschuB zu horen.

Der Rat miiSte seinen gemeinsamen Standpunkt im Februar 1991 festlegen. Daher
miiBten das Européaische Parlament und der Wirtschafts- und Sozialausschuf} ihre
Stellungnahmen im Juli 1990 abgeben.

(SchluBformel)

gez. Jean DONDELINGER
Kommissionsmitglied

Anl.: Dok. KOM(90) 72 endg./SYN 251, SYN 252
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Begriindung und Bericht an den Rat

I. Allgemeines

1. Mit dem ErlaB der Richtlinie 87/22/EWG!) und
insbesondere ihres Artikels 5 beauftragte der Rat die
Kommission, ihm Vorschldge zu unterbreiten, ,wo-
nach analog zu den Vorschriften der Richtlinie
75/319/EWG die Bedingungen fiir die Genehmigung
der Herstellung und des Inverkehrbringens der durch
Artikel 34 der Richtlinie?) ausgeklammerten Arznei-
mittel sowie der in Artikel 2 Abs. 2 der Richtlinie
81/851/EWG genannten Tierarzneimittel harmoni-
siert werden sollen” 3).

2. Von den vier im Jahre 1975 vorlaufig unberiick-
sichtigt gelassenen Gruppen von fiir den Menschen
bestimmten Arzneimitteln wurden kiirzlich drei in die
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft fiir Arzneimittel
aufgenommen, und zwar: die immunologischen Arz-
neimittel durch die Richtlinie 89/342/EWG#), die Ra-
diopharmaka durch die Richtlinie 89/343/EWG5) und
die Blutderivate durch die Richtlinie 89/381/EWG§6).
Auf dem Gebiet der Tierarzneimittel wurde dem Rat
im Januar 19897 ein Vorschlag fiir eine Richtlinie zu
immunologischen Arzneimitteln ibermittelt. Die Har-
monisierung der Vorschriften fiir die Gruppe der ho-
moopathischen Arzneimittel hat sich als schwieriger
erwiesen, da in diesem Zusammenhang sehr gegen-
satzliche Auffassungen der Medizin zu Tage treten.

3. Die homdéopathische Medizin wird in einigen Mit-
gliedstaaten traditionell anerkannt, in anderen wird
sie jedoch nur geduldet oder sogar von der Schulme-
dizin vollig ignoriert. Sie wird jedoch in Europa seit
mehr als zwei Jahrhunderten praktiziert und erfreut
sich seit einem Jahrzehnt zunehmender Beliebtheit in
der Offentlichkeit, die sich von den sogenannten
.sanften” Therapiekonzepten oder der ,Parallel”-
Medizin angesprochen fiihit.

4. Es ist nicht Aufgabe der Kommission, fiir oder
gegen eine bestimmte Praxis der Medizin Stellung zu
nehmen. Vielmehr geht es darum, im Lichte der Erfah-
rungen mit der Gesetzgebung in bestimmten Mit-
gliedstaaten den europdischen Verbrauchern Garan-
tien fiir die Qualitat und Unbedenklichkeit der gegen-
wartig in allen Landern der Gemeinschaft erhéltlichen
homoéopathischen Arzneimittel zu geben. Der Nach-
weis ihrer therapeutischen Wirksamkeit ist nach den
allgemein anerkannten wissenschaftlichen Methoden
nicht zu erbringen oder ist zumindest Gegenstand
scharfer Kontroversen.

1y ABL Nr. L 15 vom 17. Januar 1987, Seite 38

2) ABL Nr. L 147 vom 9. Juni 1975, Seite 13

3) ABL Nr. L 317 vom 6. November 1981, Seite 1
4) ABL Nr. L 142 vom 25. Mai 1989, Seite 14

5) ABL Nr. L 142 vom 25. Mai 1989, Seite 16

6) ABIL Nr. L 181 vom 28. Juni 1989, Seite 44

7) ABL Nr. C 61 vom 10. Mérz 1989

5. Unabhéngig davon, ob sie nun anerkannt oder
lediglich geduldet sind, haben die homdéopathischen
Heilmittel mit etwa einer halben Milliarde ECU einen
zwar begrenzten, aber nicht zu vernachldssigenden
Anteil am pharmazeutischen Markt. Die unterschied-
lichen einzelstaatlichen Rechtsvorschriften und Prak-
tiken erschweren den Handel innerhalb der Gemein-
schaft. Die zwei dem Rat von der Kommission unter-
breiteten Vorschlage zu fir den Menschen bestimm-
ten homoéopathischen Arzneimitteln bzw. zu homéo-
pathischen Tierarzneimitteln sind — wie im Pro-
gramm des WeiBbuchs von 1985 vorgesehen — ein
weiterer Schritt auf dem Wege zur Vollendung des
Binnenmarktes im pharmazeutischen Bereich.

II. Alternative Heilmethoden in Europa

6. Der Forderung der europdischen Verbraucher
nach Alternativen zur Schulmedizin wurde 1987 auf
Veranlassung der Kommission vom belgischen Ver-
braucherverband (Association des Consommateurs
Belges) untersucht. Diese von G. Sermus durchge-
fiihrte Untersuchung umfaBte sieben Lander der Ge-
meinschaft (Belgien, Danemark, Deutschland, Frank-
reich, Italien, Niederlande, Vereinigtes Kénigreich)
sowie Finnland und Schweden. Aus ihr geht hervor,
daB ein bedeutender Anteil der Bevolkerung (18 bis
75 %, je nach Land) von alternativen therapeutischen
Heilmethoden Gebrauch macht. Weit an der Spitze
dieser verschiedenen Methoden liegt die Homéopa-
thie, gefolgt von der Akupunktur und manuellen
Techniken wie der Chiropraxis, der Osteopathie und
verschiedenen Massageformen. Danach kommen die
Phytotherapie und an néchster Stelle sogenannte
.para-normale” Methoden, die mystische und reli-
giose Konzepte mit einbeziehen. Als im europdischen
Bereich marginal werden schlieBlich vom Autor an-
dere Verfahren wie die Augendiagnose, die Anthro-
posophie, die ,Biomedizin“, die Aromatherapie, die
Zelltherapie, die Hypnosetherapie usw. bewertet. Er
weist darauf hin, daB es i. allg. Erwachsene zwischen
40 und 60 Jahren mit gehobenem Bildungsniveau
sind, die von den parallelmedizinischen Richtungen
den haufigsten Gebrauch machen.

7. Diese verschiedenen Methoden haben nur wenig
gemeinsam — abgesehen davon, daf} sie aufgrund des
Fehlens rationaler Grundlagen von wissenschaftli-
chen Kreisen fast einmiitig abgelehnt werden. Wéah-
rend sich die konventionelle Medizin oder ,Allopa-
thie“ mit den fortschreitenden Erkenntnissen in Biolo-
gie, Pharmakologie und Operationstechniken in ho-
hem MaBe weiterentwickelt hat, sind die alternativen
medizinischen Richtungen im allgemeinen durch ein
empirisches Vorgehen, das von oftmals mystischen
Erklarungen begleitet wird, gekennzeichnet. Die kon-
ventionelle Medizin erfiillt jedoch nicht alle Erwartun-
gen von Patienten mit bestimmten chronischen oder
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sogenannten unheilbaren Krankheiten. Dariiber hin-
aus fiihlen sich die Patienten haufig durch den unper-
sonlichen und hochtechnisierten Charakter der mo-
dernen Medizin frustriert. Die alternativen Therapie-
konzepte weisen umgekehrt ganzheitliche Tenden-
zen auf, insofern als sie sich an den Menschen als
Ganzes wenden und fiir die Einbeziehung des Kran-
ken in seinen HeilungsprozeB plédieren. Es ist nicht
zu leugnen, daB neben den rechtschaffenen und oft
traditionellen Praktiken der Alternativmedizin auch
opportunistische Praktiken entstanden sind, die sich
die neuen Stromungen in der Bevdlkerung zunutze
machen und auch nicht davor zuriickschrecken, nicht
miteinander zu vereinbarende Methoden zu vermi-
schen.

8. Die homoéopathischen Arzneimittel stellen mit Ab-
stand die wichtigste in Europa verwendete alternative
Arzneimittelgruppe dar. Die Medikamente auf Pflan-
zenbasis werden hier als Heilmittel betrachtet, die zur
Tradition der Allopathie oder konventionellen Medi-
zin gehoren; tatséchlich bilden die Heilpflanzen die
Grundlage vieler moderner Arzneimittel, die durch
Extraktion oder Synthese gewonnen werden, wenn
auch der Wirkmechanismus der Pflanze insgesamt
noch nicht ausreichend bekannt ist. Wahrend die Al-
lopathie die Ursachen der Krankheit oder, wenn dies
nicht moglich ist, deren Symptome bekdmpft, beruht
die Homoopathie auf dem Simile-Prinzip und den Po-
tenzen. Diese von Hahnemann (1755 bis 1843) aufge-
stellte Theorie erhebt den Anspruch, die Krankheit
eines Patienten heilen zu kénnen, indem diesem sehr
kleine Gaben solcher Arzneimittel gegeben werden,
die beim gesunden Menschen dhnliche Krankheitser-
scheinungen verursachen. Diese Theorie hat sich in
der Folgezeit in mehrere, einander entgegengesetzte
Schulen — eine komplexistische, eine pluralistische
und eine ganzheitliche — entwickelt. Die Anthropo-
sophie (Theorie nach R. Steiner) und die ,Biomedi-
zin" (Theorie nach Dr. SchiiBler), die in Deutschland
weiter verbreitet sind als in den iibrigen Landern der
Gemeinschaft, verwenden héufig die homdopathi-
schen Heilmittel, wenn auch nach unterschiedlichen
therapeutischen Gesichtspunkten.

9. Wahrend der Umsetzung der pharmazeutischen
Richtlinien der Gemeinschaft in deutsches Recht
durch die Annahme des ,Arzneimittelgesetzes 1976
gab es eine sehr eingehende Debatte dariiber, welche
Stellung den alternativen Heilmitteln einzurdumen
sei. Die Qualitdt der homoopathischen und anthropo-
sophischen Arzneimittel ist durch die Erstellung einer
speziellen offiziellen Pharmakopde (Homoopathi-
sches Arzneibuch=HAB) standardisiert worden;
diese Arzneimittel werden von Fachausschissen des
Bundesgesundheitsamtes (BGA) gepriift. Auch
Frankreich blickt auf eine lange homdoopathische Tra-
dition mit besonderen Zulassungsverfahren, Mono-
graphien fiir die Arzneiformen und homéopathischen
Ursubstanzen, die in der Franzosischen Pharmokopoe
(VII und X. Ausgabe) beschrieben sind, zuriick. Ho-
moopathische Arzneimittel werden ebenfalls, wenn-
gleich in geraffterer Form, in der pharmazeutischen
Gesetzgebung Belgiens, Dénemarks, der Nieder-
lande, Englands und Irlands erwédhnt. Diese Lander
sowie Italien und Portugal warten auf eine Initiative
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der Gemeinschaft, bevor sie ihre eigene Gesetzge-
bung tliberarbeiten.

III. Beratungen auf europdischer Ebene

10. Seit 1987 haben die Dienststellen der Kommis-
sion dem AusschuB fir Arzneimittelspezialitdten, be-
stehend aus Vertretern der Mitgliedstaaten, nachein-
ander drei Vorentwiirfe fir eine Richtlinie zu homéo-
pathischen Arzneimitteln vorgelegt. Diese Vorent-
wiirfe stieBen auf auBerordentlich unterschiedliche
einzelstaatliche Positionen, die von offizieller Aner-
kennung bis hin zu glatter Ablehnung reichten. Da
diese Erzeugnisse dennoch auf allen Mérkten zu fin-
den sind, wird von bestimmten Kreisen gefordert, sie
als normale Verbrauchsartikel und nicht lénger als
Arzneimittel zu betrachten. Diese Haltung erscheint
jedoch unvereinbar sowohl mit der in der Gemein-
schaft giltigen Definition des Arzneimittels wie auch
mit dem Mandat, das der Rat der Kommission erteilt

| hat. Wenngleich eine gewisse Anndherung im Hin-

blick auf die Arzneimittel der traditionellen Homoo-
pathie moglich erscheint, gilt dies weder fiir die An-
throposophie noch fiir bestimmte als zu geféhrlich er-
achtete Aspekte (z. B. Injektionsformen) oder solche,
die mit den ureigenen Prinzipien der Homdopathie
unvereinbar sind (Aufforderung zur Selbstmedika-
tion).

11. Der Vorentwurf fir eine Richtlinie zu fiir den
Menschen bestimmten homdopathischen Arzneimit-
teln hat in den betreffenden Fachkreisen durch Ver-
mittlung zahlreicher europédischer Verbénde eine
weite Verbreitung gefunden: in der pharmazeuti-
schen Industrie, bei den Herstellern homéopathischer
und anthroposophischer Arzneimittel, in der Gruppe
der Apotheker der EWG und in kasseneigenen Apo-
theken, bei Homéopathen und Anthroposophen. Die
Reaktionen waren insgesamt gesehen positiv, denn
der Entwurf bringt eine groSere Rechtssicherheit, da
bestimmte Praktiken von Scharlatanen, die die ernst-
haften Praktiker in MiBlkredit bringen, ausgeschaltet
werden. Auf Antrag der Kommission hat der Bera-
tende VerbraucherausschuB am 16. Februar 1989 eine
positive Stellungnahme zusammen mit einer vollstan-
digen und ausfithrlichen Referenzdokumentation ab-
gegeben. AuBBerdem fand auf Einladung des Bundes-
gesundheitsamtes am 2. und 3. Februar 1989 in Berlin
ein internationaler Workshop iiber homoéopathische
Arzneimittel statt, an dem die Vertreter von 11 Ge-
sundheitsministerien europdischer Lénder und der
Kommission teilnahmen. Die Mehrzahl der Teilneh-
mer an diesem Workshop traf sich anschlieBend am
17. und 18. Mai 1989 auf Einladung des Sekretars der
Europaischen Pharmakopoée in Stralburg, um eine
Resolution an das Komitee der Minister des Europara-
tes zurichten, in der die Erarbeitung homoopathischer
Monographien im Rahmen der Europaischen Pharma-
kopoe gefordert wurde.

12. Der Vorentwurf der Richtlinie zu Tierarzneimit-
teln ist dem Ausschuf} fir Tierarzneimittel zum wie-
derholten Mal zur Prifung vorgelegt worden. Trotz
der erheblichen Unterschiede zwischen den Gege-
benheiten in den einzelnen Landern hat die Mehrheit
der Mitglieder des Ausschusses die Notwendigkeit
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unterstrichen, die Qualitat und Sicherheit dieser Arz-
neimittelgruppe zu verbessern, deren Verwendung
die Tendenz zu einer starken Zunahme aufweist. Die
zustandigen Stellen haben dariiber hinaus den
Wunsch, bestimmte miflbrauchliche Praktiken in die-
sem Bereich zu unterbinden, insbesondere den Ver-
kauf von Arzneimitteln, die unter der Bezeichnung
+homoopathisch” zur Sammelbehandlung von Vieh
bei bestimmten Medikationen angeboten werden, fiir
die die therapeutische Wirksamkeit nicht nachgewie-
sen ist.

IV. Die Qualitit homdopathischer Arzneimittel

13. Das homoéopathische Arzneimittel wird im we-
sentlichen iber das Herstellungsverfahren definiert,
das in der Europaischen Pharmakopde beschrieben
ist, sofern diese die Homoéopathie mit einschliefit, an-
dernfalls durch die gliltigen nationalen Pharmako-
poen, d. h. zur Zeit durch die deutsche und die fran-
zdsische Pharmakopde. Diese vom deutschen Gesetz-
geber bereits angenommene ,objektive” Art der Defi-
nition bietet den Vorteil, in der Diskussion Uber die
Philosophie oder die rationale Grundlage der Homoo-
pathie oder anderer Therapierichtungen, die die
gleichen Produkte verwenden — wie dies oft bei der
Anthroposophie der Fallist —, einen neutralen Stand-
punkt einnehmen zu konnen. Fir die Verbraucher
mufB das homoéopathische Arzneimittel deutlich durch
eine entsprechende Kennzeichnung auf dem Etikett
als solches erkennbar sein, um jegliche mogliche Ver-
wechslung zwischen dieser umstrittenen Arzneimit-
telgruppe und den herkémmlichen Medikamenten zu
verhindern. Wie auch in den allgemeinen pharmazeu-
tischen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft betref-
fen die Vorschlage ausschlieflich Medikamente mit
weiter Verbreitung, d. h. solche, die industriell herge-
stellt werden und méglicherweise ein hohes Risiko fiir
die Bevolkerung, insbesondere im EG-Binnenhandel,
darstellen konnten. Dies bedeutet in keinster Weise
eine Einschrankung des Rechts, entsprechend der
glltigen einzelstaatlichen Gesetzgebung andere al-
ternative Therapien, wie sie in Einzelféallen nach offi-
ziellen oder Magistralformeln verordnet werden, zu
verschreiben oder zuzubereiten.

14. Aufgrund der weiten Verbreitung industriell
hergestellter homéopathischer Arzneimittel ist die
Harmonisierung ihrer Herstellungs- und Kontrollbe-
dingungen die vordringlichste Aufgabe. Alle Bestim-
mungen der Gemeinschaft zur Gewahrleistung der
Qualitat der in der Gemeinschaft hergestellten sowie
aus- und eingefiihrten Arzneimittel werden auch auf
die homdopathischen Arzneimittel anwendbar; sie
missen dariiber hinaus mit der Europédischen Pharma-
kopoe oder — in Ermangelung einer entsprechenden
Monographie — mit den bestehenden offiziellen
Pharmakopoéen tbereinstimmen. Dies bedeutet, daB
die Genehmigung zur Herstellung und zur Aus- und
Einfuhr vom Vorhandensein geeigneter Raumlichkei-
ten und technischer Ausriistungen abhéngig ist; jedes
Ausgangsmaterial und jede Herstellungscharge ist
von einem Sachverstandigen zu priifen, der eine ord-
nungsgemal registrierte Bescheinigung ausstellt, in

der die Ubereinstimmung mit den Vorschriften be-
zeugt wird; die GMP-Richtlinien werden verbindlich,
was fir die sehr stark verdiinnten Préparate von be-
sonderer Bedeutung ist. Diese Herstellerfirmen unter-
stehen auBerdem der regelmafiigen Kontrolle durch
pharmazeutische Aufsichtsbehorden; die zustandigen
Stellen der Mitgliedstaaten sind gehalten, unterein-
ander alle Berichte oder zweckdienlichen Informatio-
nen zur Gewdhrleistung von Qualitat und Unbedenk-
lichkeit der homoopathischen Arzneimittel auszutau-
schen.

V. Inverkehrbringen homéopathischer
Arzneimittel

15. Die Harmonisierung der Bedingungen fiir das
Inverkehrbringen homdéopathischer Arzneimittel wirft
komplexere Probleme auf. Bestimmte Mitgliedstaa-
ten, die zwar den Nutzen der Gewahrleistung der
Qualitat dieser Erzeugnisse einrdumen, sind nicht be-
reit, ihnen einen offiziellen Status zu geben, sind je-
doch gewillt, in anderen Mitgliedstaaten legal gehan-
delte Arzneimittel in gewissen Grenzen zu akzeptie-
ren. Wenn ein Mitgliedstaat dagegen bestimmte Vor-
schriften fiir das Inverkehrbringen von homdéopathi-
schen Arzneimitteln erlassen will, kann er je nach Art
des Produktes zwei verschiedene Verfahrensweisen
anwenden.

16. Das erste, vollstandig harmonisierte Verfahren
besteht aus einem vereinfachten Registrierungsver-
fahren, das nur fir Arzneimittel gilt, die ohne thera-
peutischen Indikationsanspruch und in einer Darrei-
chungsform und Verdiinnung dargeboten werden, die
keinerlei Risiko darstellen. Diese unter ihrer allgemei-
nen Bezeichnung gehandelten und mit einer vollstan-
dig harmonisierten Etikettierung versehenen Arznei-
mittel werden im allgemeinen von einem Arzt ver-
schrieben, der fiir die jeweiligen Besonderheiten des
zu behandelnden Falles die entsprechende Qualifika-
tion besitzt. Diese Mittel gehdéren zum traditionellen
Bereich der Homoopathie, und als solche kann ihre
therapeutische Wirkung unter Bezugnahme auf diese
Tradition als erwiesen gelten. Aufgrund des Wieder-
holungscharakters bestimmter Informationen kénnen
die Dossiers so zusammengestellt werden, dafl sie
eine ganze Serie von Zubereitungen abdecken.

17. Das zweite, wesentlich strengere Verfahren
kann zum gegenwartigen Zeitpunkt noch nicht voll-
stdndig harmonisiert werden. Fiir solche homéopathi-
schen Arzneimittel, fiir die das vereinfachte Registrie-
rungsverfahren nicht in Frage kommt, ist ein vollstan-
diger Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit im
Verhéltnis zu den potentiellen Risiken zu erbringen.
Zu diesem Zweck konnen die Mitgliedstaaten entwe-
der die iiblichen Bestimmungen fiir das Inverkehr-
bringen, insbesondere die Kriterien fir die Sicherheit
und Wirksamkeit, oder aber spezielle Bestimmungen
fir die Homéopathie zur Anwendung bringen. In letz-
terem Fall sind diese speziellen Bestimmungen der
Kommission mit Blick auf eine mogliche spatere Har-
monisierung mitzuteilen.
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VI. SchluBb estimmungen

18. Mit Blick auf 1993 miissen mit Inkrafttreten der
Richtlinie alle innerhalb der Gemeinschaft gehandel-
ten homoopathischen Arzneimittel die gleichen hohen
Qualitatsnormen erfiillen. Die neuen Registrierungs-
oder Genehmigungsantrage werden nach den Moda-
litaten dieser beiden Richtlinien gepriift. Die mit die-
ser Richtlinie gesammelten Erfahrungen werden trotz
der gegenwartig bestehenden enormen Unterschiede
zu einer groBeren Angleichung der in den Mitglied-
staaten giiltigen Verfahren fithren.

Gemal den Bestimmungen der Artikel 8a und 8c des
Vertrages zur Griindung der Europaischen Wirt-
schaftsgemeinschaft fordert die Kommission die Mit-
gliedstaaten auf, die erforderlichen MaBnahmen zu
treffen, um diesen Vorschlagen bis zum 1. Januar
1993 nachzukommen.

19. Die Kommission hat die Forderungen von Ar-
tikel 8c des Vertrages in Betracht gezogen und
ist zu dem SchluB gekommen, daB keinerlei spe-
zielle Bestimmung diesbeziiglich gerechtfertigt
erscheint.

Die Kommission hat auBerdem die Frage des in den
Bestimmungen des dritten Absatzes von Artikel 100a
geforderten erhohten Schutzes der Gesundheit, der
Sicherheit, der Umwelt und der Verbraucher gepriift.
Diese Priifung ist nach Beratung mit den Betroffenen
und nach Untersuchung der auf diesem Gebiet beste-
henden Risiken unter Beriicksichtigung der in der
europaischen Industrie vorhandenen technischen Ka-
pazitaiten durchgefiihrt worden. Die Vorschlage
schenken diesen Kriterien — mit Blick auf die den
Bestimmungen des Vertrages zugrundeliegenden
Ziele — volle Beachtung.
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Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinien
65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber
Arzneimittel und zur Festlegung zusétzlicher Vorschriften fiir homdopathische Arzneimittel

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestutzt auf den Vertrag zur Grindung der Europai-
schen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Ar-
tikel 1004,

auf Vorschlag der Kommission1),

in Zusammenarbeit mit dem Europdischen Parla-
ment?),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses?3),

in Erwagung nachstehender Griinde:

Die bestehenden Unterschiede in den geltenden
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitglied-
staaten koénnen den Handel mit homéopathischen
Arzneimitteln in der Gemeinschaft behindern.

Das wesentliche Ziel aller Regelungen fiir die Herstel-
lung, den Vertrieb oder die Verwendung von Arznei-
mitteln muB die Sicherstellung eines hochwertigen
Gesundheitsschutzes sein.

Die in der Richtlinie 65/65/EWG des Rates4) und in
der zweiten Richtlinie 75/319/EWG5Y), zuletzt gedn-
dert durch die Richtlinie 89/341/EWG6), festgelegten
Vorschriften, passen nicht immer fiir homoéopathische
Arzneimittel.

Die homdopathische Medizin wird in einigen Mit-
gliedstaaten offiziell anerkannt, wahrend sie in ande-
ren Mitgliedstaaten nur geduldet ist. Daher miissen
bestimmte nationale homdopathische Traditionen be-
riccksichtigt werden, ohne daB diese jedoch der ge-
samten Gemeinschaft aufgezwungen werden.

Selbst wenn die homdopathischen Arzneimittel nicht
liberall offiziell anerkannt sind, so werden sie doch in
allen Mitgliedstaaten auf breiter Ebene verschrieben
und verwendet.

Es besteht vor allem die Notwendigkeit, den Patien-
ten, die diese Heilmittel verwenden, einen eindeuti-
gen Hinweis auf deren homdopathischen Charakter
und ausreichende Garantien in bezug auf deren Qua-
litat und Unbedenklichkeit zu geben.

Die Vorschriften betreffend Herstellung, Kontrolle
und Inspektion der homdopathischen Arzneimittel
miussen harmonisiert werden, um den Handel mit si-
cheren und hochwertigen Praparaten in der gesamten
Gemeinschaft sicherzustellen.

...

2 ...
3

4) ;ABI. Nr. 22 vom 9. Februar 1965, Seite 369/65
5) ABL Nr. L 147 vom 9. Juni 1975, Seite 13
6) ABL Nr. L 142 vom 25. Mai 1989, Seite 11

Angesichts der Besonderheiten dieser Arzneimittel,
wie etwa ihrer sehr geringen Wirkstoffkonzentration,
und der Schwierigkeit der Anwendung der herkémm-
lichen statistischen Methoden bei klinischen Versu-
chen erscheint es wiinschenswert, ein vereinfachtes
Registrierungsverfahren fiir solche traditionelien ho-
moopathischen Arzneimittel vorzusehen, die ohne be-
sondere therapeutische Indikation und in einer Zube-
reitungsform, die kein Risiko fiir den Patienten dar-
stellt, in Verkehr gebracht werden.

Dagegen sollten bei einem homdopathischen Arznei-
mittel, das mit therapeutischem Indikationsanspruch
oder in einer mit potentiellen Risiken verbundenen
Darreichungsform in Verkehr gebracht wird — wobei
diese Risiken mit der zu erwartenden therapeutischen
Wirksamkeit ins Verhéltnis zu setzen wéren —, die
iblichen Regeln fiir das Inverkehrbringen von Arznei-
mitteln angewendet werden.

Den Mitgliedstaaten mit homdopathischer Tradition
mubB jedoch die Méglichkeit gelassen werden, beson-
dere Regeln zur Bewertung der Ergebnisse der Versu-
che zur Sicherheit und Wirksamkeit dieser Medika-
mente anzuwenden, wobei diese der Kommission mit-
zuteilen sind —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

'KAPITEL I
Anwendungsbereich

Artikel 1

Homdéopathisches Arzneimittel im Sinne dieser
Richtlinie ist jedes Arzneimittel, das nach einem in der
Européischen Pharmakopoe oder, in Ermangelung ei-
ner entsprechenden Monographie, nach einem in der
offiziellen Pharmakopée eines Mitgliedstaates be-
schriebenen homoéopathischen Zubereitungsverfah-
ren hergestellt worden ist.

Homoopathische Zubereitungen werden aus Produk-
ten, Substanzen oder Verbindungen, die homéopathi-
sche Ursubstanzen genannt werden, durch Methoden
der mehrfachen Potenzierung erhalten.

Artikel 2

1. Die Bestimmungen dieser Richtlinie finden An-
wendung auf fiir den Menschen bestimmte homéo-
pathische Arzneimittel — mit Ausnahme der nach
einer offiziellen oder Magistralformel geméaf Arti-
kel 1 der Richtlinie 65/65/EWG zubereiteten ho-
moopathischen Arzneimittel.
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2. Die Arzneimittel nach Absatz 1 sind auf dem Eti-
kett durch den deutlich lesbaren Hinweis , Homoo-
pathisches Arzneimittel” zu kennzeichnen.

KAPITEL I
Herstellung, Kontrolle und Inspektion

Artikel 3

Herstellung, Kontrolle, Einfuhr und Ausfuhr von
homéopathischen Arzneimitteln unterliegen den Be-
stimmungen von Kapitel IV der Richtlinie 75/319/
EWG.

Artikel 4

Die MaBnahmen zur Uberwachung und die Sank-
tionen nach Kapitel V der Richtlinie 75/319/EWG sind
ebenso wie die Artikel 31 und 32 der genannten Richt-
linie auf homéopathische Arzneimittel anwendbar.

Der in Artikel 28 Abs. 1 Buchstabe b der genannten
Richtlinie erwdhnte Nachweis der therapeutischen
Wirksamkeit ist jedoch fir die entsprechend Artikel 7
dieser Richtlinie registrierten homdéopathischen Arz-
neimittel nicht erforderlich.

Artikel 5

Die Mitgliedstaaten tauschen untereinander alle
notwendigen Informationen zur Gewahrleistung der
Qualitét und Unbedenklichkeit der in der Gemein-
schaft hergestellten und in Verkehr gebrachten ho-
moéopathischen Arzneimittel aus, insbesondere fiir die
in den Artikeln 30 und 33 der Richtlinie 75/319/EWG
genannten.

KAPITEL ITII
Inverkehrbringen

Artikel 6

1. Die Mitgliedstaaten verpflichten sich, dariiber zu
wachen, da8 die in der Gemeinschaft hergestellten
und in Verkehr gebrachten homéopathischen Arz-
neimittel entsprechend den Artikeln 7, 8 und 9 re-
gistriert oder genehmigt sind. Jeder Mitgliedstaat
berticksichtigt in angemessener Weise die bereits
von einem anderen Mitgliedstaat erteilten Regi-
strierungen oder Genehmigungen.

2. Ein Mitgliedstaat hat die Méglichkeit, auf jegliches
Registrierungs- oder gegebenenfalls Genehmi-
gungsverfahren fiir homdopathische Arzneimittel
zu verzichten. Der Mitgliedstaat teilt dies der Kom-
mission mit. Dieser Mitgliedstaat ist dann ver-
pflichtet, auf seinem Hoheitsgebiet die Verwen-
dung der von anderen Mitgliedstaaten entspre-
chend den Artikeln 7, 8 und 9 registrierten oder
genehmigten Arzneimittel zu gestatten.

Artikel 7

1. Einem vereinfachten Registrierungsverfahren un-
terliegen homoopathische Arzneimittel, die alle
nachstehend aufgefiihrten Bedingungen erfiillen:

— orale oder dufierliche Anwendung;

— Fehlen einer bestimmten therapeutischen Indi-
kation auf dem Etikett oder dem Beipackzettel
des Arzneimittels zum Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens;

— Verdinnungsgrad, der die Unbedenklichkeit
des Préparates garantiert.

Vor allem muBl das Prédparat weniger als ein
ppm eines Wirkstoffes enthalten, dessen Vor-
handensein in einem Arzneimittel die arztliche
Verschreibungspflicht bedingt.

2. Das Etikett und die Verpackung der in Absatz 1
genannten Arzneimittel sind auBer mit dem deut-
lich erkennbaren Vermerk ,Homéopathisches Arz-
neimittel” ausschlieflich mit den folgenden Hin-
weisen zu versehen:

— wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanz
und Verdlinnungsgrad; dabei sind die Symbole
der offiziellen Pharmakopéen der Gemeinschaft
zu verwenden,;

— Name und Anschrift des fiir das Inverkehrbrin-
gen Verantwortlichen und gegebenenfalls des
Herstellers;

— Anwendungsweise;
— deutlich lesbares Verfallsdatum;

— besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbe-
wahrung, falls zutreffend;

— Chargennummer;
— Registriernummer.

3. Die Kriterien und Regeln des Verfahrens nach den
Artikeln 5 bis 12 der Richtlinie 65/65/EWG sind mit
Ausnahme des Nachweises der therapeutischen
Wirksamkeit auf das vereinfachte Registrierungs-
verfahren fir homéopathische Arzneimittel an-
wendbar.

Artikel 8

Der von dem fiir das Inverkehrbringen Verantwort-
lichen vorgelegte Antrag fiir das vereinfachte Regi-
strierungsverfahren kann sich auf eine Serie von Zu-
bereitungen erstrecken, die aus derselben homéopa-
thischen Ursubstanz gewonnen worden sind. Diesem
Antrag werden folgende Dokumente beigefiigt, die
vor allem dem Nachweis der pharmazeutischen Qua-
litdt und der Einheitlichkeit der Chargen dieser Arz-
neimittel dienen:

— wissenschaftliche Bezeichnung der homéopathi-
schen Ursubstanz mit Angabe der verschiedenen
Zu registrierenden Anwendungsweisen, Darrei-
chungsformen und Verdiinnungen;
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Unterlagen, in denen die Gewinnung und die Kon-
trolle der Ursubstanz beschrieben und deren ho-
moopathischer Charakter anhand einer entspre-
chenden homoéopathischen Literatur belegt wird;

Unterlagen zur Herstellung und Kontrolle fiir jede
Darreichungsform und Beschreibung der Verdiin-
nungsmethoden;

Herstellungserlaubnis fiir die betreffenden Zube-
reitungen;

Kopie der moglicherweise in anderen Mitglied-
staaten fiir dieselben Zubereitungen erhaltenen
Registrierungen oder Genehmigungen;

eine oder mehrere Proben oder Muster der zu regi-
strierenden handelsiiblichen Zubereitungen.

Artikel 9

. Die nicht unter Artikel 7 dieser Richtlinie fallenden
homoopathischen Arzneimittel werden entspre-
chend den Artikeln5 bis 21 der Richtlinie
65/65/EWG — einschliefllich der Vorschriften iber
den Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit —
und entsprechend den Artikeln 1 bis 7 der Richtli-
nie 75/319/EWG genehmigt und etikettiert.

. Ein Mitgliedstaat kann spezielle Regeln fiir die
pharmakologischen, toxikologischen und Kklini-
schen Prifungen der nicht unter Artikel 7 fallen-
den homéopathischen Arzneimittel beibehalten. In

Geschehen zu Briissel am . ..

diesem Fall teilt der betreffende Mitgliedstaat der
Kommission die geltenden Sonderregelungen vor
dem in Artikel 10 Abs. 1 genannten Zeitpunkt
mit.

KAPITEL IV
Schluibestimmungen

Artikel 10

1. Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MaB-
nahmen, um dieser Richtlinie spéatestens am
31. Dezember 1992 nachzukommen. Sie setzen die
Kommission hiervon unverziiglich in Kenntnis.

Die aufgrund des ersten Absatzes erlassenen Vor-
schriften enthalten eine ausdriickliche Verweisung
auf diese Richtlinie.

2. Die Antrage auf Registrierung oder Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen von unter diese Richtlinie
fallenden Erzeugnissen, die nach dem in Absatz 1
genannten Zeitpunkt eingereicht werden, miissen
den Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen.

Artikel 11

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerich-
tet.

Im Namen des Rates
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Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinie
81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel und
zur Festlegung zusétzlicher Vorschriften fiir hom6opathische Tierarzneimittel

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Européi-
schen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Ar-
tikel 1004,

auf Vorschlag der Kommission 1),

in Zusammenarbeit mit dem Européaischen Parla-
ment?),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses3),

in Erwégung nachstehender Griinde:

Die bestehenden Unterschiede in den von den Mit-
gliedstaaten erlassenen Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften kénnen den Handel mit homdopathischen
Tierarzneimitteln in der Gemeinschaft behindern.

Das wesentliche Ziel aller Regelungen fiir die Herstel-
lung, den Vertrieb oder die Verwendung von Tierarz-
neimitteln muB die Sicherstellung eines hochwertigen
Gesundheitsschutzes fiir Mensch und Tier sein.

Die in der Richtlinie 81/851/EWG des Rates*) festge-
legten Vorschriften passen nicht immer fiir homéopa-
thische Tierarzneimittel.

Die homéopathische Medizin wird in einigen Mit-
gliedstaaten offiziell anerkannt, wahrend sie in ande-
ren Mitgliedstaaten nur geduldet ist. Daher miissen
bestimmte nationale homéopathische Traditionen be-
riicksichtigt werden, ohne daB diese jedoch der ge-
samten Gemeinschaft aufgezwungen werden.

Selbst wenn die homdéopathischen Arzneimittel nicht
uberall offiziell anerkannt sind, so werden sie doch in
allen Mitgliedstaaten auf breiter Ebene verschrieben
und verwendet.

Es besteht vor allem die Notwendigkeit, den Anwen-
dern, die diese Heilmittel verabreichen, einen eindeu-
tigen Hinweis auf deren homoopathischen Charakter
ausreichende Garantien in bezug auf deren Qualitat
und Unbedenklichkeit zu geben.

Die Vorschriften betreffend Herstellung, Kontrolle
und Inspektion der homéopathischen Tierarzneimittel
miissen harmonisiert werden, um den Handel mit si-
cheren und hochwertigen Praparaten in der gesamten
Gemeinschaft sicherzustellen.

Angesichts der Besonderheiten dieser Arzneimittel,
wie etwa ihrer sehr geringen Wirkstoffkonzentration,
und der Schwierigkeit der Anwendung der herkémm-

1y ..

3 .
3

4) ABL Nr. L 317 vom 6. November 1981, Seite 1
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lichen statistischen Methoden bei klinischen Versu-
chen erscheint es winschenswert, ein vereinfachtes
Registrierungsverfahren fiir solche traditionellen ho-
moopathischen Tierarzneimittel vorzusehen, die chne
besondere therapeutische Indikation und in einer Zu-
bereitungsform, die kein Risiko fiir das Tier oder den
Verbraucher tierischer Produkte darstellt, in Verkehr
gebracht werden.

Dagegen sollten bei einem homdéopathischen Tierarz-
neimittel, das mit therapeutischem Indikationsan-
spruch oder in einer mit potentiellen Risiken verbun-
denen Darreichungsform in Verkehr gebracht wird
— wobei diese Risiken mit der zu erwartenden thera-
peutischen Wirksamkeit ins Verhaltnis zu setzen wa-
ren —, die Uiblichen Regeln fir das Inverkehrbringen
von Tierarzneimitteln angewendet werden.

Den Mitgliedstaaten mit homoopathischer Tradition
mub jedoch die Méglichkeit gelassen werden, beson-
dere Regeln zur Bewertung der Ergebnisse der Versu-
che zur Sicherheit und Wirksamkeit dieser Medika-
mente anzuwenden, wobei diese der Kommission mit-
zuteilen sind —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1
Anwendungsbereich

Artikel 1

Homéopathisches Tierarzneimittel im Sinne dieser
Richtlinie ist jedes Tierarzneimittel, das nach einem in
der Europaischen Pharmakopée oder, in Ermange-
lung einer entsprechenden Monographie, nach einem
in der offiziellen Pharmakopoe eines Mitgliedstaates
beschriebenen homdopathischen Zubereitungsver-
fahren hergestellt worden ist.

Homéopathische Zubereitungen werden aus Produk-
ten, Substanzen oder Verbindungen, die homéopathi-
sche Ursubstanzen genannt werden, durch Methoden
der mehrfachen Potenzierung erhalten.

Artikel 2

1. Die Bestimmungen dieser Richtlinie finden An-
wendung auf fiir das Tier bestimmte homéopathi-
sche Arzneimitte] — mit Ausnahme der von einem
Apotheker oder Tierarzt nach einer offiziellen oder
Magistralformel fur ein einziges Tier oder eine
kleine Anzahl von Tieren zubereiteten Arzneimit-
tel.
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2. Die Arzneimittel nach Absatz 1 sind auf dem Eti-
kett durch den deutlich lesbaren Hinweis ,Homo6o-
pathisches Tierarzneimittel” zu kennzeichnen.

3. Diese Richtlinie ist nicht auf immunologische Tier-
arzneimittel anwendbar. Diese werden von den
Mitgliedstaaten entsprechend den Bestimmungen
der Richtlinie . . ./. . ./EWG des Rates (zur Erweite-
rung des Anwendungsbereiches der Richtlinie
81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten tiber Tierarzneimittel und
zur vorgesehenen Festlegung zusatzlicher Vor-
schriften fir immunologische Tierarzneimittel ge-
nehmigt) 1).

KAPITEL 11
Herstellung, Kontrolle und Inspektion

Artikel 3

Herstellung, Kontrolle, Einfuhr und Ausfuhr von
homéopathischen Tierarzneimitteln unterliegen den
Bestimmungen von Kapitel V der Richtlinie 81/851/
EWG.

Artikel 4

Die MaBnahmen zur Uberwachung und die Sank-
tionen nach Kapitel VI der Richtlinie 81/851/EWG
sind auf homoopathische Tierarzneimittel anwend-
bar.

Der in Artikel 37 Abs. 1 Buchstabe b der genannten
Richtlinie erwahnte Nachweis der therapeutischen
Wirksamkeit ist jedoch fiir die entsprechend Artikel 7
dieser Richtlinie registrierten homoéopathischen Tier-
arzneimittel nicht erforderlich.

Artikel 5

Die Mitgliedstaaten tauschen untereinander alle
notwendigen Informationen zur Gewahrleistung der
Qualitat und Unbedenklichkeit der in der Gemein-
schaft hergestellten und in Verkehr gebrachten ho-
moopathischen Tierarzneimittel aus, insbesondere fiir
die in den Artikeln 39 und 42 der Richtlinie 81/
851/EWG genannten.

KAPITEL III
Inverkehrbringen

Artikel 6

1. Die Mitgliedstaaten verpflichten sich, dariber zu
wachen, daB die in der Gemeinschaft hergestell-
ten und in Verkehr gebrachten homdéopathischen
Tierarzneimittel entsprechend den Bestimmungen

H...

der Artikel 7, 8 und 9 registriert oder genehmigt sind.
Jeder Mitgliedstaat beriicksichtigt in angemessener
Weise die bereits von einem anderen Mitgliedstaat
erteilten Registrierungen oder Genehmigungen.

2. Ein Mitgliedstaat hat die Moglichkeit, auf jegliches
Registrierungs- oder gegebenenfalls Genehmi-
gungsverfahren flir homdéopathische Tierarznei-
mittel zu verzichten. Der Mitgliedstaat teilt dies der
Kommission mit. Dieser Mitgliedstaat ist dann ver-
pflichtet, auf seinem Hoheitsgebiet die Verwen-
dung der von anderen Mitgliedstaaten entspre-
chend den Artikeln 7, 8 und 9 registrierten oder
genehmigten Arzneimittel zu gestatten.

Artikel 7

1. Einem vereinfachten Registrierungsverfahren un-
terliegen homoopathische Tierarzneimittel, die alle
nachstehend aufgefiihrten Bedingungen erfiillen:

— orale oder auBerliche Anwendung;

— Fehlen einer bestimmten therapeutischen Indi-
kation auf dem Etikett oder dem Beipackzettel
des Arzneimittels zum Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens;

— Verdinnungsgrad, der die Unbedenklichkeit
des Praparates garantiert; bei homoopathischen
Tierarzneimitteln zur Verwendung bei Tieren,
deren Produkte fiir den menschlichen Verzehr
bestimmt sind, Verdinnungsgrad, der keine
schadlichen Riicksténde in den fiir den mensch-
lichen Verzehr bestimmten Produkten dieser
Tiere zuriicklait. Vor allem muBl das Praparat
weniger als ein ppm eines Wirkstoffes enthal-
ten, dessen Vorhandensein in einem Arzneimit-
tel die arztliche Verschreibungspflicht be-
dingt.

2. Das Etikett und die Verpackung der in Absatz 1
genannten Arzneimittel sind aufier mit dem deut-
lich erkennbaren Vermerk ,Homoéopathisches
Tierarzneimittel” ausschlieBlich mit den folgenden
Hinweisen zu versehen:

— wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanz
und Verdiinnungsgrad; dabei sind die Symbole
der offiziellen Pharmakopden der Gemeinschaft
zu verwenden;

— Name und Anschrift des fiir das Inverkehrbrin-
gen Verantwortlichen und gegebenenfalls des
Herstellers;

— Anwendungsweise;
— deutlich lesbares Verfallsdatum;

— besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbe-
wahrung, falls zutreffend;

— Chargennummer;

— Registriernummer;

11
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— Erklarung iiber das Nichtbestehen von Karenz-
zeiten bei Arzneimitteln zur Verwendung bei
Tieren, deren Produkte zum menschlichen Ver-
zehr bestimmt sind.

3. Die Kriterien und Regeln des Verfahrens nach den
Artikeln 8 bis 15 der Richtlinie 81/851/EWG sind
mit Ausnahme des Nachweises der therapeuti-
schen Wirksamkeit auf das vereinfachte Registrie-
rungsverfahren fiir homoopathische Tierarzneimit-
tel anwendbar.

Artikel 8

Der von dem fiir das Inverkehrbringen Verantwort-
lichen vorgelegte Antrag fiir das vereinfachte Regi-
strierungsverfahren kann sich auf eine Serie von Zu-
bereitungen erstrecken, die aus derselben homdéopa-
thischen Ursubstanz gewonnen worden sind. Diesem
Antrag werden folgende Dokumente beigefiigt, die
vor allem dem Nachweis der pharmazeutischen Qua-
litat und der Einheitlichkeit der Chargen dieser Arz-
neimittel dienen:

— wissenschaftliche Bezeichnung der homéopathi-
schen Ursubstanz mit Angabe der verschiedenen
zu registrierenden Anwendungsweisen, Darrei-
chungsformen und Verdiinnungen;

— Unterlagen, in denen die Gewinnung und die Kon-
trolle der Ursubstanz beschrieben und deren ho-
moopathischer Charakter anhand einer entspre-
chenden homéopathischen Literatur belegt wird;

— Unterlagen zur Herstellung und Kontrolle fiir jede
Darreichungsform und Beschreibung der Verdin-
nungsmethoden;

— Herstellungserlaubnis fiir die betreffenden Zube-
reitungen;

— Kopie der moglicherweise in den anderen Mit-
gliedstaaten fiir dieselben Zubereitungen erhalte-
nen Registrierungen oder Genehmigungen;

Geschehen zu Briissel am . . .
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— eine oder mehrere Proben oder Muster der zu regi-
strierenden handelstiblichen Zubereitungen.

Artikel 9

Die nicht unter Artikel 7 dieser Richtlinie fallenden
homoéopathischen Arzneimittel werden entsprechend
den Artikeln 5 bis 15 — einschlieBlich der Vorschriften
tiber den Nachweis der therapeutischen Wirksam-
keit — genehmigt und entsprechend den Artikeln 43
bis 50 der Richtlinie 81/851/EWG etikettiert.

KAPITEL IV

SchluBibestimmungen

Artikel 10

1. Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MaB-
nahmen, um dieser Richtlinie spatestens am 31. De-
zember 1992 nachzukommen. Sie setzen die Kom-
mission hiervon unverziiglich in Kenntnis.

Die aufgrund des ersten Absatzes erlassenen Vor-
schriften enthalten eine ausdriickliche Verweisung
auf diese Richtlinie,

2. Die Antrage auf Registrierung oder Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen von unter diese Richtlinie
fallenden Erzeugnissen, die nach dem in Absatz 1
genannten Zeitpunkt eingereicht werden, miissen
den Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen.

Artikel 11

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerich-
tet.

Im Namen des Rates
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Auswirkungen auf Wettbewerbsfahigkeit und Beschéftigung

1. Hauptgrund fiir diese Manahme

WeiBbuch zur Vollendung des Marktes; Verbesse-
rung des Gesundheitsschutzes; Mandat des Rates, alle
industriell gefertigten Arzneimittel durch Rechtsvor-
schriften der Gemeinschaft abzudecken.

2. Besonderheiten der betroffenen Betriebe

Der Markt der homéopathischen Arzneimittel ist rela-
tiv begrenzt (2 % des pharmazeutischen Marktes). Die
Herstellung homéopathischer Arzneimittel auf indu-
strieller Ebene wird von etwa flinfzehn Firmen inner-
halb der Gemeinschaft abgedeckt, fiir die die zur Zeit
bestehenden Unterschiede in den Rechtsvorschriften
und das Fehlen von Rechtssicherheit fir ihr Handeln
in bestimmten, die Homo6opathie nicht anerkennen-
den Mitgliedstaaten Hindernisse darstellen. Kleine
Zubereitungs- oder Verdiinnungsreihen, die von Apo-
theken mit homoopathischer Ausrichtung hergestellt
werden, bleiben von diesen Vorschlagen unbertihrt.

Nach den der Kommission vorliegenden Informatio-
nen sind die Industrieunternehmen in bestimmten Re-
gionen konzentriert (Deutschland, Frankreich, Verei-
nigtes Kénigreich); ihre Verkaufstatigkeit erstreckt
sich derzeit jedoch bereits auf das Gesamtgebiet der
Gemeinschaft.

3. Welche direkten Verpflichtungen erwachsen den
Unternehmen aus diesen MaBnahmen?

Die eingefithrten MaBnahmen erscheinen samtlich
unabdingbar zum Schutz des Verbrauchers und soll-
ten daher bei allen seriésen Herstellern die Regel sein,
insbesondere die nachstehend aufgefiihrten:

— Anwendung der GMP-Richtlinien in der pharma-
zeutischen Industrie,

— Kontrolle und Zertifizierung jeder Herstellungs-
charge durch eine qualifizierte Person,

— Vorlage einer Dokumentation, insbesondere einer
Bibliographie, zum Nachweis von Qualitdt und Si-
cherheit der nach diesen Richtlinien hergesteliten
homéopathischen Arzneimitteln.

Dariiber hinaus sind die Firmen dazu verpflichtet, An-
strengungen zur Standardisierung der Ausgangsma-
terialien und der Herstellungsverfahren zu unterneh-
men. Eine solche Standardisierung ist in bestimmten

Landern (Deutschland und Frankreich) bereits erfolgt,
bleibt jedoch im Rahmen der Européischen Pharma-
kopde noch zu harmonisieren (Konvention des Euro-
parates).

4. Werden den Unternehmen von den ortlichen
Behoérden Auflagen gemacht?

Auf nationaler Ebene Inspektionen der Produktions-
rdaume und -bedingungen, sofern solche Inspektionen
nicht bereits von den jeweiligen nationalen Behérden
eingefiihrt worden sind.

5. Gibt es spezielle MaSnahmen fiir KMU?

Nein, da die in kleinen Mengen in den Apotheken
hergestellten Arzneimittel (offizielle oder Magistral-
prédparate) von diesen Vorschldgen nicht betroffen
sind.

6. Welche wahrscheinlichen Auswirkungen gibt es
auf:

a) die Wettbewerbsfdhigkeit der Unternehmen?

Eine weitergehende Harmonisierung bei der Herstel-
lung und Genehmigung von homdopathischen Arz-
neimitteln kénnte zu einer Verbesserung der Wettbe-
werbsfahigkeit der am innergemeinschaftlichen Han-
del orientierten wie auch der an Exporten in Lander
auBerhalb der EWG interessierten Hersteller fithren.

b) die Beschiftigung?

Hier wird mit keinen bedeutenden Auswirkungen ge-
rechnet.

7. Wurden alle betroffenen Sektoren zu diesen
Vorschldgen konsultiert?

AuBer den europdischen Verbénden, die die Herstel-
ler homoopathischer Arzneimittel vertreten, wurden
die Berufsvereinigungen der Apotheker und der Ho-
moopathen zu diesem Thema konsultiert. Daraus er-
gab sich eine allgemeine Zustimmung zu den diesen
Vorschlagen zugrundeliegenden Prinzipien.
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