N° L 297/12

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

13. 10. 92

DIRECTIVA 92/74/CEE DEL CONSE]JO

de 22 de septiembre de 1992

por la que se amplia el ambito de aplicacién de la Directiva 81/851/CEE relativaala aproximacion de
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre medicamentos veterinarios y por la
que se adoptan disposiciones complementarias para los medicamentos homeopaticos veterinarios

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisién (1),
En cooperacién con el Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

Considerando que las actuales disparidades en las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administrativas de los Esta-
dos miembros pueden ser un obsticulo para los intercambios
comerciales de medicamentos homeopaticos veterinarios en
la Comunidad y provocar discriminaciones y distorsiones de
competencia entre los productores de dichos medicamen-
tos;

Considerando que el objetivo fundamental de toda norma-
tiva en materia de produccién, distribucién o utilizacién de
medicamentos homeopéticos veterinarios debe ser garantizar
la proteccién de la salud humana y animal;

Considerando que, a pesar de las grandes diferencias de
estatuto de las medicinas alternativas en los Estados miem-
bros, conviene garantizar la libre eleccién de terapia, por
medio de todas las garantias necesarias en lo que a calidad de
los productos se refiere;

Considerando que las disposiciones de la Directiva 81/
851/CEE del Consejo (*) no siempre estan adaptadas a los
medicamentos veterinarios homeopdticos;

Considerando que la medicina homeopitica est4 reconocida
oficialmente en determinados Estados miembros mientras
que en otros sélo estd tolerada;

Considerando, sin embargo, que los medicamentos homeo-
paticos, aunque no siempre estén reconocidos oficialmente,
se prescriben y utilizan en la mayoria de los Esrados
miembros;

Considerando que es prioritario indicar muy claramente a
quienes utilizan dichos medicamentos el caracter homeop4-
tico de los mismos y ofrecerles garantias suficientes en cuanto
a su calidad y su inocuidad;

(1) DO n° C108 de 1. 5. 1990, p. 13.
(?2) DO n°® C 183 de 15. 7. 1991, p-323;y

DO n° C 241 de 21. 9. 1992.
DO n® C 332 de 31. 12. 1990, p. 32.
DO n® L 317 de 6. 11. 1981, p. 1; Directiva modificada por la
Directiva 90/676/CEE (DO n° L 373 de 31. 12. 1990,
p. 15).
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Considerando que las normas referentes a la fabricacién, al
control y a las inspecciones de los medicamentos homeopa-
ticos veterinarios deben ser armonizadas, a fin de permitir la
circulacion en toda la Comunidad de medicamentos seguros

vy de buena calidad;

Considerando que, dadas las especiales caracteristicas de
dichos medicamentos, como son la débil concentracién de
principios activos y las dificultades para aplicarles la meto-
dologfa estadistica convencional sobre ensayos clinicos,
parece conveniente prever un procedimiento de registro
simplificado especial para los medicamentos homeop4ticos
tradicionales que se comercialicen sin una indicacién tera-
péutica especial y en una forma farmacéutica y una dosifi-
cacién que no presenten riesgo alguno para el animal;

Considerando que con los conocimientos actuales parece
dificil admitir que, mediante un procedimiento de registro
simplificado especial se comercialicen medicamentos desti-
nados a ser administrados a animales cuya carne o productos -
estén destinados al consumo humano; que, sin embargo,
conviene volver a examinar esta cuestién al redactar el
informe global relativo a la aplicacién de la presente
Directiva que deber4 presentar la Comisién a mas tardar el
31 de diciembre de 1995;

Considerando que, por el contrario, en el caso de los
medicamentos homeopiticos veterinarios que se comerciali-
cen con indicaciones terapéuticas o en una presentacion que
pudiera originar riesgos, con respecto al efecto terapéutico
esperado, deberan aplicarse las normas habituales para la
autorizacion de comercializacién de los medicamentos vete-
rinarios; que, sin embargo, a los Estados miembros se les
debe permitir la aplicacién de normas especificas para
evaluar los resultados de los ensayos tendentes a demostrar la
seguridad y la eficacia de dichos medicamentos destinados a
los animales de compaiifa y a las especies exéticas, siempre
que tales normas sean notificadas a la Comisién,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

Ambito de aplicacién

Articulo 1

1. Alos efectos de la presente Directiva, se entender4 por
medicamento homeopitico veterinario todo medicamento
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veterinario obtenido a partir de productos, sustancias o
compuestos denominados cepas homeopaticas, con arreglo a
un procedimiento de fabricacién homeopatico descrito en la
farmacopea europea o, en su defecto, en las farmacopeas
utilizadas en la actualidad de forma oficial en los Estados
miembros.

2.  Un medicamento homeopdtico veterinario podra
igualmente contener varios principios.

Articulo 2

1.  Lasdisposiciones de la presente Directiva se aplicaran a
los medicamentos homeopdticos para uso veterinario.

La presente Directiva no ser4 aplicable a los medicamentos
homeopéticos que cumplan las condiciones del apartado 4
del articulo 4 de la Directiva 81/851/CEE; no obstante, en
lo que respecta al tiempo de espera a que se refiere el parrafo
segundo de dicho apartado en el caso de los medicamentos
homeopaticos veterinarios en los que el contenido del
principio activo esté presente en una concentracién igual o
inferior a una parte por millén, dicho tiempo de espera
quedard reducido a cero.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 2 del
articulo 7, los medicamentos contemplados en el apartado 1
deberan identificarse haciendo figurar en su etiquetado la
mencion «medicamento homeopatico para uso veterinario»
en caracteres claros y legibles.

3. La presente Directiva no serd aplicable a los medica-
mentos veterinarios inmunoldgicos. Los Estados miembros
autorizaran tales medicamentos con arreglo a las disposicio-
nes de la Directiva 90/677/CEE del Consejo, de 13 de
diciembre de 1990, por la que se amplia el dmbito de
aplicacién de la Directiva 81/851/CEE relativa a la aproxi-
macién de las legislaciones de los Estados miembros sobre
medicamentos veterinarios y se establecen disposiciones
adicionales para medicamentos veterinarios inmunolégi-
cos (1).

CAPITULO I

Fabricacién, control e inspeccion

Articulo 3

La fabricacion, el control, la importacién y la exportacion de
los medicamentos homeopaticos veterinarios estardn sujetos
a las disposiciones del capitulo V de la Directiva 81/
851/CEE.

Articulo 4

Seran de aplicacién a los medicamentos homeopaticos
veterinarios las medidas de vigilancia y las sanciones previs-
tas en el capitulo VI de la Directiva 81/851/CEE.

No obstante, la prueba del efecto terapéutico que se
menciona en la letra b) del apartado 1 del articulo 37 de

(1) DO n° L 373 de 31. 12. 1990, p. 26.

dicha Directiva no sera necesaria para los medicamentos
homeopdticos veterinarios registrados con arreglo al
articulo 7 de la presente Directiva o, en su caso, admitidos
segtin lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 6.

Articulo §

Los Estados miembros se comunicardn mutuamente toda la
informacidn que resulte necesaria para garantizar la calidad e
inocuidad de los medicamentos homeopaticos veterinarios
fabricados y comercializados en la Comunidad, y, en
especial, la informacién de que se hace mencién en los
articulos 39 y 42 de la Directiva 81/851/CEE.

CAPITULO 1II

Comercializacion

Articulo 6

1.  LosEstados miembros velaran por que los medicamen-
tos homeopaticos veterinarios que se fabriquen y comercia-
licen en la Comunidad se registren o autoricen con arreglo a
lo dispuesto en los articulos 7, 8 y 9. Cada Estado miembro
tendra debidamente en cuenta los registros o las autorizacio-
nes ya expedidos por otro Estado miembro.

2. UnEstado miembro podra abstenerse de establecer un
procedimiento de registro simplificado especial de los medi-
camentos homeopaticos veterinarios a que se refiere el
articulo 7. El Estado miembro informari de ello a la
Comisién. Dicho Estado miembro debera permitir en tal
caso, a mas tardar el 31 de diciembre de 1993, la utilizacién
en su territorio de los medicamentos registrados por otros
Estados miembros con arreglo a los articulos 7 y 8.

Articulo 7

1.  Soélo podrin acogerse a un procedimiento de registro
simplificado especial los medicamentos homeopdticos vete-
rinarios que cumplan todas las condiciones que a continua-
cién se exponen:

— estar destinados a ser administrados a animales de
compafiia 0 a especies exdticas cuya carne o productos no
estén destinados al consumo humano;

— via de administracién descrita en la farmacopea europea
o0, en su defecto, en las farmacopeas actualmente utiliza-
das oficialmente en los Estados miembros;

— ausencia de indicacidn terapéutica especial en la etiqueta
o en cualquier informacién relativa al medicamento
veterinario;

— grado de dilucién que garantice la inocuidad del medica-
mentoj; en particular, el medicamento no debera contener
mas de una parte por 10 000 de tintura madre, ni mas de
la centésima parte de la dosis mds baja que eventualmente
se emplee en medicina alopatica de aquellos principios
activos cuya presencia en un medicamento alopatico
implique la obligatoriedad de presentar receta médica.
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Los Estados miembros llevaran a cabo la clasificacién
relativa al despacho del medicamento en el momento del
registro.

2. En el etiquetado y, en su caso, en el prospecto de los
medicamentos contemplados en el apartado 1, ademéas de la
indicacién «medicamento homeopatico veterinario sin indi-
cacion terapéutica autorizada» bien visible, constardn tinica
y obligatoriamente los siguientes datos:

— la denominacién cientifica de la cepa o cepas, segida del
grado de dilucién, utilizando los simbolos de la farma-
copea utilizada de conformidad con el apartado 1 del
articulo 1;

— el nombre y la direccién del responsable de la comercia-
lizacién y, en su caso, del fabricante;

— el modo de administracién v, si fuere necesario, la via de
administracién;

— la fecha de caducidad en forma clara (mes y afio);
— la forma farmacéutica;
— el contenido del modelo de venta;

— las precauciones especiales de conservacién, cuando
proceda;

— las especies alas que va destinado el medicamento;
— advertencias especiales si el medicamento asi lo exige;
— el ndmero de lote de fabricacién;

— el nimero de registro.

3. Los criterios y las normas de procedimiento de los
articulos 8 a 15 de la Directiva 81/851/CEE serdn de
aplicacioén por analogia al procedimiento de registro simpli-
ficado especial de los medicamentos homeopéticos veterina-
rios, con excepcioén de la prueba del efecto terapéutico.

Articulo 8

La solicitud de registro simplificado especial que presente el
responsable de la comercializacién podra abarcar toda una
serie de medicamentos obtenidos a partir de la(s) misma(s)
cepa(s) homeopatica(s). A dicha solicitud se adjuntar4n los
documentos siguientes, a fin de demostrar, principalmente,
la calidad farmacéutica y la homogeneidad de los lotes de
fabricacién de dichos medicamentos:

— denominacién cientifica, u otra denominacién que figure
en una farmacopea, de la(s) cepa(s) homeopética(s), con
mencién de las distintas vias de adminstracién, formas
farmacéuticas y grados de dilucién que vayan a regis-
trarse;

— informe en el que se describa la obtencién y el control de
la cepa o cepas y se justifique su caricter homeopitico,

basindose en una bibliografia homeopatica apropiada;
en el caso de medicamentos homeopiticos veterinarios
que contengan sustancias bioldgicas, una descripcién de
las medidas adoptadas para garantizar la eliminacién de
cualquier agente patégeno;

— informe sobre la fabricacién y el control de cada una de
las formas farmacéuticas, acompafiado de una descrip-
cién de los métodos de dilucién y de dinamizacién;

— autorizacién para fabricar los medicamentos de que se
trate;

— copia de los registros o autorizaciones obtenidos, en su
caso, para esos mismos medicamentos en otros Estados
miembros;

— una o varias muestras o maquetas del modelo de venta al
publico de los medicamentos que vayan a registrarse;

— informacién sobre la estabilidad del medicamento.

Articulo 9

1. Losmedicamentos homeopiticos veterinarios distintos
de los contemplados en €l articulo 7 de la presente Directiva
se autorizaran con arreglo a las disposiciones de los articu-
los 5 a 15 de la Directiva 81/851/CEE, incluidas las
relativas a la prueba del efecto terapéutico, y se etiquetaran
con arreglo a los articulos 43 a 50 de la citada Directiva.

2. Los Estados miembros podran introducir o mantener
en sus respectivos territorios normas especificas para las
pruebas farmacoldgicas, toxicolégicas y clinicas de los
medicamentos homeopaticos veterinarios destinados a ani-
males de compafifa y a especies exéticas cuya carne y
productos no se utilicen para consumo humano, distintos de
los contemplados en el apartado 1 del articulo 7, con arreglo
a los principios y particularidades de la medicina homeopa-
tica de cada Estado miembro.

En ese caso, el Estado miembro de que se trate notificard ala
Comisién las normas especificas vigentes.

CAPITULO IV

Disposiciones finales

Articulo 10

1. Los Estados miembros adoptaran las medidas necesa-
rias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente -
Directiva a mas tardar el 31 de diciembre de 1993. Informa-
ran inmediatamente de ello a la Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas haran referencia a la presente Directiva o irdn acom-
pafiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los
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Estados miembros estableceran las modalidades de la men-
cionada referencia.

2. Las solicitudes de registro o de autorizacién de comer-
cializacién de productos regulados por la presente Directiva
presentadas después de la fecha limite mencionada en el
apartado 1 deberdn ajustarse a las disposiciones de la
presente Directiva.

3. La Comisién presentara la Parlamento Europeo y al
Consejo un informe sobre la aplicaciéon de la presente
Directiva, a mas tardar el 31 de diciembre de 1995.

Articulo 11

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 22 de septiembre de 1992.

Por el Consejo
E!l Presidente
R. NEEDHAM



