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RADETS DIREKTIV

av den 12 december 1977

om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om firgamnen som far tillsittas likemedel

(78/25/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sarskilt artikel 100 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,
med beaktande av Europaparlamentets yttrande(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande(?), och

med beaktande av f6ljande:

Det primira syftet med all lagstiftning som ror likemedel
maste vara att virna om folkhalsan, varvid dock giller att detta
syfte maste uppnés genom medel som inte hindrar den farma-
ceutiska industrins utveckling eller handeln med likemedel
inom gemenskapen.

Aven om ridets direktiv av den 23 oktober 1962(%), senast
andrat genom direktivet 76/399/EEG(*), faststillde en enda
forteckning over fargiamnen som godkénts for anvandning i
livsmedel avsedda fér manniskor, kvarstar olikheterna mellan
medlemsstaternas lagstiftning i friga om fargtillsatser till

(1) EGT nr C 62, 30.5.1974, s. 23.

(3 EGT nr C 116, 30.9.1974, s. 24.

(®) EGT nr 115, 11.11.1962, s. 2645/62.
(*) EGT nr L 108, 26.4.1976, s. 19.

lakemedel. Vissa ldnder tillimpar fér likemedel samma regler
som faststallts for livsmedel, medan andra har skilda forteck-
ningar 6ver fargamnen som godkints for likemedel respek-
tive livsmedel.

Dessa olikheter kan utgora ett hinder for handeln med lake-
medel inom gemenskapen och handeln med fargdmnen som
fér tillsdttas dessa produkter, varfor sddana olikheter direkt
paverkar upprittandet av en vil fungerande gemensam mark-
nad.

Erfarenheten har visat att det inte finns ndgra halsoskal varfor
inte fargdmnen som godkénts for livsmedel avsedda for mén-
niskor ocksé skulle kunna godkinnas fér anviandning i like-
medel. Foljaktligen borde bilagorna 1 och 3 till direktivet av
den 23 oktober 1962 utan dndringar eller med eventuella kom-
mande dndringar kunna tillimpas ocksé for likemedel.

Nar anvidndning av fairgdmnen i livsmedel och lakemedel for-
bjuds av hénsyn till folkhilsan bor teknologiska och ekono-
miska storningar sévitt mojligt undvikas. For att uppnd detta
bor inforas en procedur som innebir en nira samverkan mel-
lan medlemsstaterna och kommissionen inom en kommitté
for anpassning till de tekniska framstegen av direktiven for att
undanrdja tekniska hinder for handeln inom den sektor som
omfattar fairgdmnen som far tillsittas likemedel.

Sarskild uppmirksamhet bor dgnas vissa fargimnen som hit-
tills tilldtits av vissa medlemsstater speciellt som tillsats till
lakemedel for utvirtes bruk.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Medlemsstaterna far inte godkénna som fargtillsatser till like-

medel for méanniskor eller djur, enligt definitionerna i artikel

1i rddets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om till-
niarmning av bestimmelser som faststillts genom lagar och
andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialite-
ter(!), ndgra andra firgdmnen én de som 4r upptagna i bilaga
1, avsnitten I och II till direktivet av den 23 oktober 1962, med
de dndringar som gjorts senare. Alla 6vergdngsbestimmelser
som faststillts for vissa av dessa fargamnen skall ocksé gilla.

Artikel 2

Mediemsstaterna skall vidta alla nddvindiga dtgarder for att
se till att de firgimnen som ar upptagna i bilaga 1, avsnitten
I och IT till direktivet av den 23 oktober 1962, uppfyller de all-
minna och sérskilda kriterierna p renhet som faststillts i
bilaga 3 till det direktivet.

Artikel 3

De analysmetoder som krévs for att konstatera att de allménna
och sarskilda kriterier pa renhet uppfylls, vilka antagits enligt
direktivet av den 23 oktober 1962, skall ocksé gilla inom
ramen for detta direktiv.

Artikel 4

Nir ett firgdmne strukits frén bilaga 1 till direktivet av den
23 oktober 1962, men fortsatt forsiljning av livsmedel inne-
héllande detta firgimne ir tilliten under en begrinsad tid,
skall denna bestimmelse ockséd gilla for likemedel. Denna
begrinsning av tiden for tilldten anvindning kan dock éndras
for likemedel genom den procedur som faststillts i artikel 6.

Artikel 5

1. Hirmed inridttas en kommitté for anpassning till de tek-
niska framstegen av direktiven for att undanrdja tekniska hin-
der for handeln inom den sektor som omfattar firgdimnen som
far tillsattas lakemedel, hidanefter kallad "kommittén”, besté-
ende av representanter for medlemsstaterna med en represen-
tant for kommissionen som ordférande.

2. Kommittén skall anta sina egna procedurregler.

Artikel 6

1.  Vid tillimpning av den procedur som faststillts i denna
artikel skall drendena hinskjutas till kommittén av ordforan-

(1) EGT nr 22, 9.2.1965, s. 369/65.

den, antingen pa hans eget initiativ eller pa begéran av repre-
sentanten for en medlemstat.

2. Representanten f6r kommissionen skall ligga fram ett
forslag till vilka atgarder som bor vidtas. Kommittén skall
yttra sig om forslaget inom den tidsfrist som faststillts av ord-
foranden, varvid hinsyn skall tas till &rendets angeldgenhets-
grad. Yttrandet skall grundas pd en majoritet av 41 roster, var-
vid medlemsstaternas roster skall vigas i enlighet med vad
som faststallts i artikel 148.2 i fordraget. Ordféranden skall
inte rosta.

3. Kommissionen skall besluta om de &tgirder som fore-
slagits nir de dverensstimmer med kommitténs yttrande.

Om dessa atgirder inte Gverensstimmer med kommitténs ytt-
rande eller om inget yttrande avgivits, skall kommissionen
utan drojsmail 6verlamna forslag till rddet om vilka dtgarder
som radet bor fatta beslut om.

Rédet skall fatta beslut med kvalificerad majoritet.

Om ridet inte har fattat ndgot beslut inom tre manader efter
det att forslaget dverldmnats till det, skall kommissionen
besluta om de foreslagna atgarderna.

Artikel 7

1. Medlemsstaterna skall inom 18 ménader efter att detta
direktiv kungjorts 14ta de lagar och andra forfattningar trida
i kraft som 4r nddviandiga for att folja detta direktiv och skall
genast underratta kommissionen om detta.

2. Dock far varje medlemsstat inom sitt eget territorium
under en period av ytterligare fyra ar frdn det att detta direktiv
kungjorts, tillita forsiljning av likemedel som innehdller
fargdmnen som inte uppfyller de krav som uppstillts i detta
direktiv, forutsatt att dessa fargdmnen var godkinda av den
medlemsstaten innan detta direktiv antogs.

3. Beroende pa yttrandet frin Vetenskapliga kommittén for
livsmedel och frin den kommitté som avses i artikel 5 skall
kommissionen, om sd 4r limpligt, inom tv& &r efter att detta
direktiv antagits till rddet 6verlamna ett forslag till andring av
direktivet for att tilldta anvindning av:

— firgdmnena
— Briljantblatt FCF CI 42090,
— Rott 2G (I 18050,

— andra firgdmnen for lakemedel som enbart 4r avsedda for
utvirtes bruk.

Rédet skall ta stillning till kommissionens forslag senast tvd
ar efter det att det Gverlamnats.
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4. Medlemsstaterna skall se till att till kommissionen 6ver- Utfardat i Bryssel den 12 december 1977.
‘lamna texten till de viktigare bestimmelser i det egna landets

lagstiftning som de antar inom det omréde som berérs av detta

direktiv.

Pag radets vignar
A. HUMBLET

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna. Ordforande

Artikel 8



