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SCHRIFTELIJKE VRAAG P-1243/04
van Didier Rod (Verts/ALE)
aan de Commissie

Betreft: Verordening (EG) nr. 1804/1999: homeopathische en phytotherapeutische geneesmiddelen

In Verordening (EG) nr. 1804/19991 waarbij Verordening (EEG) nr. 2092/912 inzake de biologische 
productiemethode en aanduidingen dienaangaande op landbouwproducten en levensmiddelen wordt 
aangevuld met betrekking tot de dierlijke productie staat (17) dat de voorkeur moet worden gegeven 
aan fytotherapeutische of homeopathische geneesmiddelen die een reëel therapeutische effect hebben 
en dat het gebruik van allopathische geneesmiddelen moet worden beperkt. Het bewijs van het 
therapeutisch effect moet worden geleverd door een vergunning voor het in de handel brengen.

Gezien de specifieke kenmerken van homeopathische geneesmiddelen biedt de richtlijn 2001/82/EG3 
geen enkele mogelijkheid om een vergunning voor het in de handel brengen te verkrijgen voor 
homeopathische geneesmiddelen die bestemd zijn voor dieren die levensmiddelen produceren. Daar 
de doses van de substanties waaruit een homeopathische geneesmiddel is samengesteld, uiterst gering 
zijn, is het niet mogelijk te voldoen aan de vereisten die gelden voor allopathische geneesmiddelen, 
waarbij de doses weegbaar zijn (normen en protocollen). In het kader van de herziening van de 
richtlijn 2001/82/EG is voorzien dat homeopathische geneesmiddelen bestemd voor dieren die 
levensmiddelen produceren in aanmerking kunnen komen voor een vereenvoudigde registratie, 
waardoor zij bestaansrecht krijgen, zonder dat zij echter aanspraak kunnen maken op een 
therapeutische indicatie (art. 17) of op bewezen therapeutische doeltreffendheid. Het is derhalve niet 
mogelijk positief te reageren op verordening (EG) nr.1804/1999. De biologische veetelers moeten het 
stellen zonder de geneesmiddelen die de voorkeur genieten voor de prophylaxe en de veterinaire zorg. 
De beginselen van uiterst geringe dosering en van traditionele toepassing die eigen zijn aan de 
homeopathie en die worden erkend door de richtlijnen 2001/83/EG4 en 2001/82/EG, gelden net zo 
goed voor dieren die levensmiddelen produceren.

Waarom worden er geen bijzondere regels opgesteld voor farmacologische, toxicologische en 
klinische proeven met homeopathische geneesmiddelen die bestemd zijn voor deze diersoorten?

Ook de phytoterapeutische geneesmiddelen kunnen niet beantwoorden aan de normen en protocollen 
die zijn vastgesteld voor chemische en immunologische geneesmiddelen. Er zij bijvoorbeeld op 
gewezen dat de vereisten en richtlijnen inzake kinetiek en stofwisseling ongeschikt zijn voor een 
phytotherapeutisch product, dat zeer vele en zeer uiteenlopende werkzame bestanddelen bevat. Bij de 
voor mensen bestemde phytoterapeutische geneesmiddelen zijn de bijzondere kenmerken van deze 
producten middels een specifieke richtlijn in aanmerking genomen.

Waarom worden deze bijzondere kenmerken ook niet erkend in de diergeneeskunde, zodat bijzondere 
regels kunnen worden opgesteld voor de beoordeling van phytoterapeutische geneesmiddelen die 
bestemd zijn voor dieren die levensmiddelen produceren?
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