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(Nicht veriffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

RAT

RICHTLINIE DES RATES
vom 12. Dezember 1977

zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Stoffe, die
Arzneimitteln zum Zwecke der Farbung hinzugefiigt werden diirfen

(78/25/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europi-
ischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Arti-
kel 100,

auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments (1),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (?),

in Erwiagung nachstehender Griinde :

Alle Rechtsvorschriften iiber Arzneimittel miissen in
erster Linie dem Schutz der Volksgesundheit dienen.
Dieses Ziel mufl jedoch mit Mitteln erreicht werden,
die die Entwicklung der pharmazeutischen Industrie
und den Handel mit Arzneimitteln innerhalb der
Gemeinschaft nicht hemmen konnen.

Durch die Richtlinie des Rates vom 23. Oktober
1962 (3), zuletzt geindert durch die Richtlinie 76/399/
EWG (%), wurde zwar die Liste der Stoffe vereinheit-
licht, die zur Firbung von Lebensmitteln verwendet
werden diirfen, die Unterschiede in den Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Farbung von
Arzneimitteln bestehen jedoch weiterhin. Einige Mit-
gliedstaaten wenden die Bestimmungen fiir Lebensmit-
tel auf Arzneimittel an, wiahrend in anderen Mitglied-
staaten die Liste der zugelassenen Farbstoffe fiir Arz-
~neimittel und Lebensmittel unterschiedlich ist.

(1) ABL. Nr. C 62 vom 30. 5. 1974, S. 23.
() ABL. Nr. C 116 vom 30. 9. 1974, S. 24.
() ABL Nr. 115 vom 11. 11. 1962, S. 2645/62.
(*) ABL. Nr. L 108 vom 26. 4. 1976, S. 19.

Die Unterschiede tragen dazu bei, den Handel mit
Arzneimitteln und mit den zur Firbung von Arznei-
mitteln zugelassenen Stoffen innerhalb der Gemein-
schaft zu beeintrichtigen und wirken sich somit un-
mittelbar auf die Errichtung und das Funktionieren
des Gemeinsamen Marktes aus.

Die Erfahrung hat gezeigt, dafl gesundheitliche
Griinde nicht dagegensprechen, dafl Farbstoffe, die in
Lebensmitteln verwendet werden diirfen, auch fiir Arz-
neimittel zugelassen werden ; daher sollten die derzei-
tigen oder spater gegebenenfalls geinderten Anhinge
I und III der Richtlinie vom 23. Oktober 1962 auch
fur Arzneimittel gelten.

Ist die Verwendung eines Farbstoffs in Lebensmitteln
und Arzneimitteln zum Schutz der Volksgesundheit
verboten, so ist es angebracht, Stérungen technologi-
scher und wirtschaftlicher Art im Rahmen des Mogli-
chen zu vermeiden ; hierfiir ist ein Verfahren vorzuse-
hen, mit dem eine enge Zusammenarbeit zwischen
den Mitgliedstaaten und der Kommission im Aus-
schuf3 zur Anpassung der Richtlinie iiber die Beseiti-
gung der technischen Handelshemmnisse bei Stoffen,
die Arzneimitteln zum Zwecke der Farbung hinzuge-
figt werden diirfen, an den technischen Fortschritt
eingefihrt wird.

Bestimmte Farbstoffe, die bisher von einigen Mitglied-
staaten, insbesondere fiir die Farbung von zur iuflerli-
chen Anwendung bestimmten Arzneimitteln zugelas-
sen sind, missen einer besonderen Priifung unterzo-
gen werden —.
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HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN :

Artikel 1

Die Mitgliedstaaten lassen fiir die Farbung der in Arti-
kel 1 der Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26.
Januar 1965 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften iiber Arzneispezialititen (!) definier-
ten Arzneimittel der Human- und Veterinirmedizin
nur die in Anhang I Unterabteilungen I und II der
Richtlinie des Rates vom 23. Oktober 1962 und ihren
spiteren Anderungen aufgefiihrten Stoffe zu. Etwaige
Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte Stoffe finden
ebenfalls Anwendung.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen Maf3-
nahmen, damit die in Anhang I Unterabteilungen I
und II der Richtlinie vom 23. Oktober 1962 aufgefiihr-
ten Stoffe den in Anhang III der genannten Richtlinie
festgesetzten allgemeinen und spezifischen Reinheits-
kriterien entsprechen.

Artikel 3

Die zur Uberpriifung der allgemeinen und spezifi-
schen Reinheitskriterien erforderlichen Analyseverfah-
ren, die in Anwendung der Richtlinie vom 23. Ok-
tober 1962 festgelegt werden, gelten auch im Rahmen
der vorliegenden Richtlinie.

Artikel 4

Wird ein Farbstoff aus Anhang I der Richtlinie vom
23. Oktober 1962 gestrichen, ist aber das Inverkehr-
bringen von Lebensmitteln, die einen solchen Stoff
enthalten, noch fiir einen begrenzten Zeitraum zuge-
lassen, so gilt dies auch fiir Arzneimittel. Dieser be-
grenzte Zeitraum fir die Verwendung kann jedoch fiir
Arzneimittel nach dem Verfahren des Artikels 6 gedn-
dert werden.

Artikel 5

(1)  Es wird ein Ausschufl zur Anpassung der Richtli-
nien lber die Beseitigung von technischen Handels-
hemmnissen bei Stoffen, die Arzneimitteln zum
Zwecke der Farbung hinzugefiigt werden diirfen, an
den technischen Fortschritt — nachstehend ,Aus-
schufl” genannt — eingesetzt, der aus Vertretern der
Mitgliedstaaten besteht und in dem ein Vertreter der
Kommission den Vorsitz fiihrt.

(2) Der Ausschufl gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 6

(1) Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Ver-
fahren Bezug genommen, so befafit der Vorsitzende
den Ausschufl entweder von sich aus oder auf Antrag
des Vertreters eines Mitgliedstaats.

(") ABL Nr. 22 vom 9. 2. 1965, S. 369/65.

(2)  Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem
Ausschufl einen Entwurf fiir die zu treffenden Mafi-
nahmen. Der Ausschufl nimmt zu diesem Entwurf
binnen einer Frist, die der Vorsitzende entsprechend
der Dringlichkeit der betreffenden Frage festsetzen
kann, Stellung. Die Stellungnahme kommt mit einer
Mehrheit von einundvierzig Stimmen zustande ; die
Stimmen der Mitgliedstaaten werden nach Artikel 148
Absatz 2 des Vertrages gewogen. Der Vorsitzende
nimmt an der Abstimmung nicht teil.

(3) Die Kommission erlafit die in Aussicht genom-
menen Mafinahmen, wenn sie der Stellungnahme des
Ausschusses entsprechen.

Entsprechen die in Aussicht genommenen Mafinah-
men der Stellungnahme des Ausschusses nicht oder
ist keine Stellungnahme ergangen, so schligt die Kom-
mission dem Rat alsbald die zu treffenden Mafinah-
men vor.

Der Rat beschliefit mit qualifizierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten,
nachdem ihm der Vorschlag iibermittelt worden ist,
keinen Beschlufl gefafit, so werden die vorgeschlage-
nen Mafinahmen von der Kommission erlassen.

Artikel 7

(1) Die Mitgliedstaaten setzen die erforderlichen
Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft, um die-
ser Richtlinie binnen achtzehn Monaten nach ihrer
Bekanntgabe nachzukommen, und setzen die Kom-
mission davon unverziiglich in Kenntnis.

(2)  Ein Mitgliedstaat kann jedoch das Inverkehrbrin-
gen von Arzneimitteln, die dieser Richtlinie nicht ent-
sprechende Farbstoffe enthalten, auf seinem Hoheits-
gebiet bis zum Ende eines Zeitraums von vier Jahren
von der Bekanntgabe dieser Richtlinie an erlauben,
sofern diese Farbstoffe vor Erlafl dieser Richtlinie zuge-
lassen wurden.

(3) Die Kommission unterbreitet dem Rat nach
Mafigabe der Stellungnahme des wissenschaftlichen
Lebensmittelausschusses und des in Artikel 5 genann-
ten Ausschusses innerhalb eines Zeitraums von zwei
Jahren von der Genehmigung dieser Richtlinie an ge-
gebenenfalls einen Vorschlag zur Anderung der Richt-
linie, um die Verwendung

— der Farbstoffe

— Brillantblau
— Rot

FCF CI 42090,
2G CI 18050,

— anderer Stoffe zur Farbung von Arzneimitteln, die
nur zur duflerlichen Anwendung bestimmt sind,

zu ermoglichen.

Der Rat auflert sich zu dem Vorschlag der Kommis-
sion spitestens zwei Jahre, nachdem er mit diesem
befat worden ist.
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(4) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Geschehen zu Briissel am 12. Dezember 1977.
Wortlaut der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvor-

schriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie

fallenden Gebiet erlassen. Im Namen des Rates

Artikel 8 Der Prdsident
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. A. HUMBLET



