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Entscheidung des Europaischen Burgerbeauftragten
uber die Beschwerde 545/98/(OV)/GG gegen die
Europaische Agentur fur die Beurteilung von
Arzneimitteln

Entscheidung
Fall 545/98/GG - Geoffnet am 15/06/1998 - Entscheidung vom 14/06/1999

StralRburg, 14. Juni 1999 Sehr geehrter Herr Dr. S., am 12. Mai 1998 reichten Sie Beschwerde
gegen die Europaische Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA) ein, und zwar
beziglich des Gutachtens Nr. 347/97 des Ausschusses flUr Tierarzneimittel dieser Agentur
(CVMP). Diese Beschwerde erganzten Sie mit Schreiben vom 29. Mai 1998. Am 15. Juni 1998
leitete ich die Beschwerde an den Vorsitzenden des Verwaltungsrats der EMEA weiter. Die
EMEA Ubermittelte ihre Stellungnahme am 20. Juli 1998, und ich ibersandte Ihnen diese
Stellungnahme mit der Bitte um Kommentierung. Sie haben sich nicht dazu geaufert. Ich
mdchte lhnen nunmehr schriftlich die Ergebnisse der durchgefiihrten Untersuchungen mitteilen.

BESCHWERDE

Am 12. August 1994 ersuchte der Beschwerdeflihrer gemaf Artikel 7 der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 die Kommission um Feststellung der Riickstandshéchstmengen flr ein von ihm
hergestelltes homdopathisches Arzneimitel mit der Bezeichnung Aristolochia spp. 1995 empfahl
der Ausschul fiir Tierarzneimittel (CVMP) der Europaischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln (EMEA), da keine Rickstandshdchstmengen fir verschiedene Substanzen ( zu
denen auch Aristolochia spp. gehorte) zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit festgesetzt
werden mfdten, sofern die Konzentration solcher Stoffe in dem Produkt ein Zehntausendstel
nicht Gbersteige. Die Kommission entsprach dieser Empfehlung, und das betreffende
Arzneimittel wurde dementsprechend in Anhang Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 (der eine
Liste der Stoffe enthalt, fir die keine Rlckstandshéchstmengen nétig sind) eingetragen. 1997
wiesen die zustéandigen deutschen Behdrden den CVMP darauf hin, daf® im Hinblick auf
Aristolochia spp. besondere MaRnahmen getroffen werden miften, um die Gesundheit der
Verbraucher zu schiitzen. Daraufhin gab der CVMP am 15. Oktober 1997 das Gutachten Nr.
347/97 heraus, in dem er zu dem Ergebnis kam, daf} die Riickstdnde von Aristolochia spp. die
Gesundheit des Verbrauchers gefahrden kdnnten, und daher empfahl, den betreffenden Stoff in
Anhang IV der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 einzutragen (der das Verzeichnis der Stoffe
enthalt, fir die keine Héchstmengen festgelegt werden kdnnen). Daraufhin legte der
Beschwerdeflihrer Beschwerde beim Birgerbeauftragten ein (Beschwerde Nr. 1010/97/0V). In
einem Schreiben vom 18. November 1997 teilte der Blrgerbeauftragte dem Beschwerdeflhrer
mit, seine Beschwerde sei unzulassig, da er es versdumt habe, bei der betreffenden Behotrde
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die geforderten administrativen Schritte zu unternehmen. Der Beschwerdefiihrer wandte sich
sodann an die EMEA und bat, die Empfehlung des CVMP noch einmal zu tberprifen.
Zusammen mit dieser Bitte GUbermittelte er zwei von Experten erstellte toxikologische Gutachten.
In einem Schreiben vom 20. Februar 1998 teilte die EMEA dem Beschwerdefiihrer mit, der
CVMP habe die Angelegenheit erneut geprift, sei jedoch schluBendlich zu der Ansicht gelangt,
daB die Erklarungen des Beschwerdefiihrers keine Anderung seines frilheren Gutachtens
rechtfertigten. Der Beschwerdefiihrer wandte sich daraufhin mit einer neuen Beschwerde
folgenden Inhalts an den Blrgerbeauftragten: Erstens seien die Argumente, die er der EMEA
vorgelegt habe, vom CVMP nicht berlicksichtigt worden. Zweitens habe die EMEA (im
Gegensatz zu ihrer Ublichen Vorgehensweise bei der Prifung homdopathischer Stoffe) dem
Beschwerdeflihrer keine Frageliste zur Einziehung weiterer Informationen gesandt. Drittens
habe der CVMP seines Wissens keinen Experten flir homoéopathische Arzneimittel bei der
Prifung des Produktes des Beschwerdeflihrers hinzugezogen.

UNTERSUCHUNG

Die Stellungnahme der EMEA Die Stellungnahme der EMEA [af3t sich folgendermalen
zusammenfassen: Der CVMP erstellte sein Gutachten Nr. 347/97 nach erneuter Priifung des
betreffenden Arzneimittels auf der Grundlage zusatzlicher, umfassender toxikologischer
Informationen, die noch nicht vorgelegen hatten, als 1995 die Empfehlung zur Einbeziehung
dieses Arzneimittels in Anhang Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 erging. Nachdem der
Beschwerdeflihrer gegen dieses Gutachten Einwendungen erhoben hatte, prifte der CVMP
diese Einwande sowie das vom Beschwerdeflhrer vorgelegte Beweismaterial sorgfaltig. Nach
der ersten Diskussion in der Sitzung vom 13.-15. Januar 1998 verschob der Ausschul} seine
endgultige Entscheidung tber den Einspruch sogar bis zur Sitzung vom 10.-12. Februar, um
seinen Mitgliedern zusatzliche Zeit zur Prifung der Angelegenheit zu geben. Letzten Endes sah
er sich jedoch gezwungen, sein friheres Gutachten zu bestatigen, da die Riickstadnde dieses
Arzneimittels in Lebensmitteln tierischen Ursprungs eine Gefahrdung der Gesundheit des
Verbrauchers darstellen. Die Bemerkung des Beschwerdefuhrers, der CVMP habe seine
Argumente nicht berlicksichtigt, treffe daher nicht zu. Zur zweiten Behauptung des
Beschwerdefuhrers fuhrte die EMEA aus, dal’ Fragelisten fur Stoffe versandt wirden, die zum
erstenmal beurteilt wiirden. Fur Aristolochia spp. habe die erste Bewertung bereits 1995
stattgefunden. Zuséatzliche Informationen und umfangreiche Daten seien zusammen mit dem
Ersuchen um erneute Bewertung vorgelegt worden. Es habe daher keine Notwendigkeit
bestanden, weitere Fragen zu stellen. Die Zusammensetzung des CVMP sei schlief3lich gemaf
der Ratsverordnung (EG) Nr. 2309/93 festgelegt worden. Der CVMP, der von ber 450
Experten unterstlitzt werde, decke einen sehr weiten Bereich veterinarmedizinischer
Fachkenntnisse ab, der die veterinarmedizinische Hom&opathie mitein-schlieRe. Diese
Experten hatten als kompetent gegolten, als der CVMP 1995 empfohlen habe, homdopathische
Arzneimittel in Anhang Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufzunehmen.

ENTSCHEIDUNG

1 Priifung der Argumente des Beschwerdefiihrers durch den CVMP 1.1 Nach Aussage
des Beschwerdefihrers hat der Ausschul fiir Tierarzneimittel (CVMP) der Europaischen
Agentur fur die Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA) die Argumente nicht beriicksichtigt, die
der Beschwerdeflihrer gegen das Gutachten 347/97 geltend gemacht hatte; in diesem
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Gutachten war der CVMP zu der Schluf3folgerung gelangt, Riickstande von Aristolochia spp.
gefahrdeten die Gesundheit der Verbraucher, weshalb dieses Arzneimittel in Anhang IV der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen werden solle. Nach Ansicht der EMEA hat der
CVMP alle einschlagigen Argumente sorgfaltig geprift. 1.2 Nach Aussage der EMEA prufte der
CVMP die Argumente und das zu deren Unterstiitzung vorgelegte Beweismaterial des
Beschwerdefuhrers sorgfaltig und verschob sogar die endgtiltige Entscheidung in dieser
Angelegenheit, um seinen Mitgliedern mehr Zeit fiir deren Priifung zu lassen. Letztendlich - so
die EMEA - habe der CVMP geglaubt, im Hinblick auf das Gesundheitsrisiko, das seiner Ansicht
nach durch Aristolochia-Riickstéande verursacht werde, keine andere Wahl zu haben, als seine
urspringliche Entscheidung zu bestatigen. Unter diesen Umsténden erachtet der
Birgerbeauftragte die Behauptung des Beschwerdefiihrers, der CVMP habe es versaumt, seine
Argumente zu prufen, als unbegriindet. 2 Das Versaumnis, weitere Fragen zu stellen 2.1
Der Beschwerdeflihrer macht geltend, die EMEA habe sich nicht an das Ubliche Verfahren (bei
homdopathischen Arzneimitteln) gehalten, Fragelisten zu versenden, um weitere Informationen
Uber das betreffende Arzneimittel einzuholen. Nach Aussage der EMEA werden solche
Fragelisten nur bei Stoffen versandt, die zum erstenmal beurteilt werden. Im Falle des
Produktes des Beschwerdeflihrers seien keine weiteren Informationen bendtigt worden, da das
Arzneimittel bereits zuvor gepruft worden sei und die EMEA hinreichende Informationen
erhalten hatte. 2.2 Grundsatzlich sollten Entscheidungen nur getroffen werden, wenn alle
einschlagigen Daten ermittelt sind. Die Erklarung der EMEA dafir, dal sie im vorliegenden Fall
die Versendung einer Frageliste fur Uberflissig erachtet hatte, erscheint jedoch plausibel. 3 Das
Versaumnis, einen Experten fiir homoéopathische Arzneimittel hinzuzuziehen 3.1 Der
Beschwerdeflihrer beanstandet, da® der CVMP bei der Priifung seines Falles keinen eigenen
Experten fir homdopathische Arzneimittel hinzugezogen habe. Nach Aussage der EMEA
verfligt der CVMP Uber eine erhebliche Anzahl von Experten, die einen sehr weiten Bereich von
Fachkenntnissen einschlielllich der veterindrmedizinischen Homdopathie abdecken. 3.2 Die
EMEA ist die Agentur der Europaischen Union fur die Beurteilung von Arzneimitteln. Die dem
Blrgerbeauftragten vorliegenden Informationen lassen nicht den Schluf’ zu, dal} die EMEA
nicht Uber das Personal und Fachwissen verflige, die zur Erflllung ihrer Aufgabe erforderlich
sind. Nach Aussage der EMEA werden sie selbst und der CVMP von einer grof3en Zahl von
Experten unterstitzt, die einen sehr weiten Bereich von Fachkenntnissen auch in der
veterindrmedizinischen Homoéopathie abdecken. Daher ist der Umstand, dal® der CVMP bei der
Prifung von Aristolochia keinen eigenen Experten fir homéopathische Arzneimittel konsultierte
bzw. hinzuzog, nicht als Mi3stand in der Verwaltungstatigkeit zu werten. 4 Ergebnis Die
Untersuchungen des Europaischen Burgerbeauftragten im vorliegenden Fall haben ergeben,
daf} kein Mistand in der Verwaltungstéatigkeit seitens der Europaischen Agentur fur die
Beurteilung von Arzneimitteln vorgelegen haben diirfte. Der Vorsitzende des Verwaltungsrats
der Europaischen Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln wird von dieser Entscheidung in
Kenntnis gesetzt werden. Mit freundlichen GriiRen Jacob SODERMAN



