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PAGE RÉGLEMENTAIRE

Au cours de sa séance du 21 novembre 2002, le Parlement a arrêté sa position en première 
lecture sur la proposition de directive du Parlement européen et du Conseil modifiant, en ce 
qui concerne les médicaments traditionnels à base de plantes, la directive 2001/83/CE 
instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain (COM(2002) 001 - 
2002/0008(COD)).

Au cours de la séance du 6 novembre 2003, le Président du Parlement a annoncé la réception 
de la position commune, qu'il a renvoyée à la commission de l'environnement, de la santé 
publique et de la politique des consommateurs (12754/1/2003 - C5-0519/2003).

Au cours de sa réunion du 19 février 2002, la commission avait nommé Giuseppe Nisticò 
rapporteur.

Au cours de ses réunions des 27 novembre et 2 décembre 2003, elle a examiné la proposition 
de la Commission et le projet de recommandation pour la deuxième lecture.

Au cours de la dernière de ces réunions, elle a adopté le projet de résolution législative à 
l'unanimité.

Étaient présents au moment du vote Caroline F. Jackson (présidente), Mauro Nobilia, 
Alexander de Roo et Guido Sacconi (vice-présidents), Giuseppe Nisticò (rapporteur), Bent 
Hindrup Andersen (suppléant Hans Blokland), Jean-Louis Bernié, David Robert Bowe, John 
Bowis, Niels Busk (suppléant Astrid Thors), Dorette Corbey, Chris Davies, Avril Doyle, Saïd 
El Khadraoui, Marialiese Flemming, Françoise Grossetête, Cristina Gutiérrez Cortines, Karin 
Jöns (suppléant Béatrice Patrie), Martin Kastler, Hedwig Keppelhoff-Wiechert (suppléant 
Martin Callanan), Christa Klaß, Bernd Lange, Paul Lannoye (suppléant Marie Anne Isler 
Béguin), Giorgio Lisi (suppléant Raffaele Costa), Torben Lund, Jules Maaten, Minerva 
Melpomeni Malliori, Patricia McKenna, Rosemarie Müller, Giuseppe Nisticò, Ria G.H.C. 
Oomen-Ruijten, Marit Paulsen, Frédérique Ries, Dagmar Roth-Behrendt, Yvonne Sandberg-
Fries, Giacomo Santini (suppléant Robert Goodwill), Karin Scheele, Inger Schörling, María 
Sornosa Martínez, Catherine Stihler, Robert William Sturdy (suppléant Eija-Riitta Anneli 
Korhola), Antonios Trakatellis et Phillip Whitehead.

La recommandation pour la deuxième lecture a été déposée le 3 décembre 2003.
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PROJET DE RÉSOLUTION LÉGISLATIVE DU PARLEMENT EUROPÉEN

sur la position commune du Conseil en vue de l'adoption d'une directive du Parlement 
européen et du Conseil modifiant, en ce qui concerne les médicaments traditionnels à 
base de plantes, la directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux 
médicaments à usage humain
(12754/1/2003 - C5-0519/2003 - 2002/0008(COD))

(Procédure de codécision: deuxième lecture)

Le Parlement européen,

– vu la position commune du Conseil (12754/1/2003 - C5-0519/2003),

– vu sa position en première lecture1 sur la proposition de la Commission au Parlement 
européen et au Conseil (COM(2002) 001)2,

– vu la proposition modifiée (COM(2003) 161)3,

– vu l'article 251, paragraphe 2, du traité CE,

– vu l'article 80 de son règlement,

– vu la recommandation pour la deuxième lecture de la commission de l'environnement, de 
la santé publique et de la politique des consommateurs (A5-0452/2003),

1. modifie comme suit la position commune;

2. charge son Président de transmettre la position du Parlement au Conseil et à la 
Commission.

Position commune du Conseil Amendements du Parlement

Amendement 1
CONSIDÉRANT 11 BIS (nouveau)

(11 bis) La présente directive permet aux 
produits à base de plantes non 
médicamenteux satisfaisant aux critères 
de la législation sur les denrées 
alimentaires d'être régis, dans la 

1 Textes adoptés, 21.11.2002, P5_TA(2002)0561.
2 JO C 126E, 28.5.2002, p.263.
3 Non encore publiée au JO.
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Communauté, par cette législation.

Justification

De nombreux produits utilisés par les thérapies traditionnelles ne sont pas des médicaments 
mais relèvent de la législation relative aux denrées alimentaires. Souvent, ces produits sont 
importés de l'extérieur mais peuvent également être produits dans la Communauté. Il importe 
que ces produits puissent continuer de relever de la législation relative aux denrées 
alimentaires même s'ils sont considérés comme des produits de santé.

Amendement 2
ARTICLE 1, POINT 2

Article 16 septies, paragraphe 1 (directive 2001/83/CE)

1. Une liste des substances végétales, des 
préparations à base de plantes et associations 
de celles-ci est établie conformément à la 
procédure visée à l'article 121, paragraphe 2. 
Cette liste contient, au regard de chaque 
substance végétale, l'indication, le dosage 
spécifié et la posologie, la voie 
d'administration et toute autre information 
nécessaire pour une utilisation sûre de la 
substance végétale.

1. Une liste des substances végétales, des 
préparations à base de plantes et associations 
de celles-ci est établie conformément à la 
procédure visée à l'article 121, paragraphe 2 
en vue de leur utilisation dans des 
médicaments traditionnels à base de 
plantes. Cette liste contient, au regard de 
chaque substance végétale, l'indication, le 
dosage spécifié et la posologie, la voie 
d'administration et toute autre information 
nécessaire pour une utilisation sûre de la 
substance végétale comme médicament 
traditionnel.

Justification

Réintroduction partielle de l'amendement 28 de première lecture.

La liste à élaborer par le comité des médicaments à base de plantes ne devrait englober que 
l'utilisation médicale des substances végétales. Il est possible que la même substance fasse 
déjà l'objet d'une réglementation pour son utilisation dans l'alimentation dans plusieurs États 
membres, et ceci ne devrait pas être affecté par la proposition.
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EXPOSÉ DES MOTIFS

La valeur des plantes médicinales, et, de façon plus générale, des médicaments à base de 
plantes, est aujourd'hui largement reconnue comme un complément important aux 
médicaments modernes d'origine chimique. Le champ d'action d'une exploitation plus poussée 
des vertus thérapeutiques des plantes médicinales s'est également élargi. En même temps, il 
importe de veiller à une utilisation correcte des médicaments à base de plantes en fixant des 
normes appropriées de qualité, de sécurité et d'efficacité.

En première lecture, le Parlement européen a appuyé la démarche globale choisie par la 
Commission concernant un nouveau cadre législatif pour les médicaments traditionnels à base 
de plantes. La législation en vigueur pour les médicaments à base de plantes d'usage bien 
établi, éventuellement étayée par des expériences modernes en milieu hospitalier, sera 
complétée par une catégorie de médicaments à base de plantes d'usage traditionnel. Elle 
n'affectera pas l'utilisation de plantes dans d'autres catégories de produits. Les plantes 
continueront d'être utilisées dans les denrées alimentaires, ou dans les compléments 
alimentaires, en fonction de la législation nationale des États membres de l'UE, laquelle 
pourra faire l'objet d'une harmonisation ultérieure par voie d'amendement à la directive 
communautaire relative aux compléments alimentaires ou par le biais du règlement prévu 
concernant l'enrichissement des aliments.

Tout en approuvant la structure fondamentale de la classification des médicaments à base de 
plantes, le Parlement européen n'en a pas moins adopté en première lecture une série 
d'amendements importants, qui visent à rendre plus adéquates les exigences légales 
auxquelles doivent satisfaire les médicaments traditionnels à base de plantes. C'est avec une 
vive satisfaction que le rapporteur constate que les éléments clés sur lesquels le Parlement 
s'était accordé en première lecture ont reçu l'aval de la Commission européenne et sont en 
voie d'être approuvés par le Conseil de ministres par le biais d'un accord qui porte clairement 
la marque du Parlement européen. La Commission et le Conseil ont suivi l'avis du Parlement, 
notamment en ce qui concerne la composition des médicaments traditionnels à base de 
plantes, l'acceptation des traditions hors-UE, la reconnaissance mutuelle de médicaments 
traditionnels à base de plantes, les exigences en matière d'étiquetage et de publicité des 
produits, le rôle du nouveau comité des médicaments traditionnels à base de plantes et les 
dispositions intérimaires.

S'agissant de la composition d'un médicament traditionnel à base de plantes, le Parlement 
européen a préconisé un élargissement des possibilités de combinaison. Le Conseil est tombé 
d'accord sur ce principe et souhaite autoriser l'adjonction de vitamines et de minéraux à 
condition que leur action soit accessoire par rapport à celle des ingrédients actifs de la plante. 
Comme la plupart des produits traditionnels associant un ingrédient à base de plante et un 
autre sont en fait des combinaisons de vitamines et de minéraux, le rapporteur juge cette 
position acceptable.

La structure des dispositions juridiques montre par ailleurs qu'il n'existe aucune disposition 
législative de l'UE interdisant ou limitant l'usage de plantes dans l'alimentation ou les 
compléments alimentaires. La Commission européenne présentera avant juillet 2007 un 
rapport sur l'opportunité d'inclure de nouvelles catégories de substances dans le cadre 
réglementaire actuel en matière de compléments alimentaires. Ce rapport sera peut-être 
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accompagné d'une proposition législative élargie couvrant éventuellement des catégories 
comme les éléments d'herboristerie, les acides aminés et les acides gras. D'ici là, les 
dispositions nationales continueront de s'appliquer. Cela permettra l'utilisation de plantes dans 
les médicaments mais aussi dans les denrées alimentaires et les compléments alimentaires, à 
condition que les dispositions juridiques applicables soient observées.

Un sujet particulièrement sensible, lors de la première lecture au Parlement européen, a été 
l'acceptation, lors de la décision sur le statut des produits pharmaceutiques traditionnels à base 
de plantes, de la tradition non européenne. Le Parlement a convenu qu'une durée minimale 
d'utilisation dans la Communauté européenne était nécessaire (10 ans selon le Parlement). 
Cette durée est censée correspondre à la partie d'une période d'utilisation d'au moins trente ans 
avant la date d'application. Le Conseil, d'accord sur ce point avec la Commission, a insisté 
pour que cette durée minimale fût portée à 15 ans, mais suite aux inquiétudes exprimées par le 
Parlement, le Conseil pourrait accepter d'ouvrir une voie d'accès supplémentaire pour les 
produits dont l'utilisation dans la Communauté européenne remonte à moins de 15 ans. Après 
le dépôt d'une demande d'enregistrement pour utilisation traditionnelle, les États membres 
peuvent saisir le comité des médicaments traditionnels à base de plantes, qui étudie la 
documentation afférente et décide d'établir une monographie communautaire qui à son tour 
permettrait l'acceptation du produit sur les marchés nationaux. Il s'agit là d'un compromis 
acceptable dans un débat épineux, permettant à la fois une ouverture d'esprit à l'égard de 
traditions non européennes et la mise en œuvre des normes générales de qualité, de sécurité et 
d'efficacité établies par l'Union européenne pour ce type de médicaments.

Si la démarche initiale de la Commission européenne en matière de médicaments traditionnels 
à base de plantes visait essentiellement à leur acceptation sur les marchés nationaux, le 
Parlement a insisté sur la possibilité d'une reconnaissance mutuelle, par d'autres États 
membres, de ce type de produits également. Tant la Commission que le Conseil ont tenu 
compte de cette demande du Parlement et la position commune prévoit désormais la 
reconnaissance mutuelle de tous les produits couverts par une monographie communautaire 
et/ou une liste de substances d'origine végétale. Cela permettra d'appliquer les principes 
généraux de la reconnaissance mutuelle à de nombreux médicaments traditionnels à base de 
plantes. Il s'agit donc d'un résultat très positif.

Conformément, ici encore, à l'amendement adopté par le Parlement en première lecture, la 
Commission comme le Conseil se sont mis d'accord sur une formulation beaucoup plus 
appropriée en matière d'étiquetage et de publicité des médicaments traditionnels à base de 
plantes. Contrairement à la proposition initiale, qui préconisait une clause d'exclusion très 
négative, l'accord du Conseil requiert désormais qu'il soit fait mention, sur l'étiquetage et dans 
la publicité, du fait que le produit doit être utilisé pour des indications spécifiques, basées 
exclusivement sur l'ancienneté d'usage. Cette démarche, qui est largement conforme à la 
réalité, permet au patient et au consommateur de disposer de l'information de base nécessaire 
sur un produit. Le message n'effraie pas le consommateur individuel et c'est, ici encore, avec 
une grande satisfaction que le rapporteur prend acte de ce que les autres institutions 
européennes se sont ralliées au point de vue du Parlement.

La création, au sein de l'Agence européenne pour l'évaluation des médicaments, d'un comité 
indépendant des médicaments à base de plantes revêt une importance toute particulière pour 
l'évaluation future des produits pharmaceutiques à base de plantes. Alors que la proposition 
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initiale ne conférait à ce comité que des attributions limitées, la position commune élargit 
considérablement celles-ci, prévoyant en particulier le pouvoir de statuer définitivement, dans 
le cadre d'une procédure d'arbitrage, dans les cas où la procédure de reconnaissance mutuelle 
entre États membres de l'UE n'a pu être menée à bonne fin. Cette compétence élargie du 
comité des médicaments à base de plantes garantira une évaluation en bonne et due forme et 
donnera aux fabricants de ce secteur davantage de confiance lorsqu'ils déposeront leurs 
demandes puisqu'ils pourront désormais espérer que leurs produits seront évalués avec le 
meilleur savoir-faire possible.

Enfin, le Conseil a tenu compte des vives préoccupations du Parlement européen en ce qui 
concerne les produits non couverts par la directive relative aux médicaments traditionnels à 
base de plantes. Il est appréciable que la Commission présentera, trois ans au plus tard à 
compter de l'entrée en vigueur de la directive, un rapport au Parlement européen et au Conseil 
comportant une évaluation de l'extension éventuelle de l'enregistrement de l'usage traditionnel 
à d'autres catégories de médicaments. Par ailleurs, le Conseil a introduit une période 
transitoire de 7 ans permettant aux fabricants de procéder aux adaptations qui s'imposent.

On peut donc retenir que la position commune reprend l'ensemble des principaux points 
soulevés par le Parlement en première lecture. Le texte arrêté par le Conseil, sur la base des 
amendements suggérés par le Parlement, améliore à l'évidence considérablement la 
proposition initiale de la Commission. Ce résultat peut même être considéré comme un 
modèle de coopération réussie entre les institutions européennes. De l'avis du rapporteur, le 
Parlement européen peut être très satisfait de l'issue de cette procédure.


