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A TANACS IRANYELVE
(1977. december 12.)
a gyogyszerekhez hozzdadhat6 szinezGanyagokra vonatkozo tagillami jogszabilyok kozelitésér6l

(78/25/EGK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasigi Kozosséget létrehozd szerzé-
désre és killonosen annak 100. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel a Kozgy(lés véleményére ('),

tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (),

mivel a gydgyszerekre vonatkozd jogszabilyok mindegyikének
legfébb célja a kozegészség védelme; mivel azonban ezt a célt
tgy kell elérni, hogy az ne akadilyozza a gy6gyszeripar
fejlédését vagy a gydgyszerek kereskedelmét a Kozosségen
beliil;

mivel, noha a legutoébb a 76/399/EGK tandcsi irdnyelvvel (°)
modositott 1962. oktéber 23-i irdnyelv (*) megdllapitotta az
emberi fogyasztasra szant élelmiszerekben torténd felhasznélds-
ra engedélyezett szinezGanyagok egységes listajat, a gydgyszerek
szinezésére vonatkozo6 tagdllami jogszabdlyok kozott levs kii-
lonbségek tovabbra is fennallnak; mivel bizonyos tagallamok az
élelmiszerekre megallapitott szabdlyokat alkalmazzak a gydgy-
szerekre; mivel mdsok kilon listaval rendelkeznek a gydgy-
szerekben és az élelmiszerekben engedélyezett szinezSanyagok-
16l;
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jasgasganfian

mivel ezek a kiilonbségek akadalyozzdk a gyodgyszerek kereske-
delmét a Kozosségen beliil és az ezekhez a termékekhez adhat6
szinezGanyagok kereskedelmét; mivel ezért ezek a kiilonbségek
kozvetleniil érintik a kozos piac 1étrehozdsat és miikodését;

mivel a tapasztalatok szerint egészségiigyi okok nem indokol-
jak, hogy az emberi fogyasztdsra szant élelmiszerekben engedé-
lyezett szinezSanyagok gydgyszerekben val6 felhaszndldsat
megtiltsdk; mivel kovetkezésképpen az 1962. oktdber 23-i
irdnyelv 1. és IIl. mellékletét mai formdjukban vagy az id6koz-
ben bekovetkezett esetleges modositdsaikkal egyiitt a gyogy-
szerekre is alkalmazni kellene;

mivel, ha az élelmiszerekben vagy gydgyszerekben valamely
szinezBanyag hasznélatit a kozegészség védelme miatt betiltjak,
akkor a miiszaki és gazdasdgi zavarokat — amennyire lehetséges
— el kell keriilni; mivel e célbdl egy olyan eljarast kell meg-
alkotni, amely szoros egytittmiikodést hoz létre a tagallamok és
a Bizottsdg kozott a gybgyszerekhez adhaté szinezSanyag-ke-
reskedelemi dgazat technikai akadélyainak felszdmoldsardl sz616
iranyelvek mdiszaki fejlédéshez valé hozzdigazitisaval foglalko-
z6 bizottsdgon beliil;

mivel kiilonos figyelmet kell forditani bizonyos szinezGa-
nyagokra, amelyeket eddig egyes tagdllamokban engedélyeztek,
killonosen a kiils6 haszndlatra szdnt gydgyszerek szinezése
esetén,
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A tagdllamok nem engedélyeznek mds szinezSanyagokat az
emberi, illetve dllatgyogydszati felhasznaldsra szant, a torzs-
konyvezett gydgyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, ren-
deleti és kozigazgatdsi intézkedések altal megallapitott rendel-
kezések kozelitésérdl szolo, 1965. janudr 26-i 65/65/EGK
tandcsi irdnyelv (') 1. cikkében meghatdrozottak szerint torzs-
konyvezett gydgyszerkészitményekben, mint amelyek az 1962.
oktéber 23-i irdnyelv vagy modositdsai 1. mellékletének 1. és 1I.
szakaszdban szerepelnek. Bdrmely — egyes szinez$anyagokra
megéllapitott — dtmeneti intézkedések is ugyantgy alkalmazan-

dok.

2. cikk

A tagdllamok meghoznak minden szitkséges intézkedést annak
biztositdsara, hogy az 1962. oktdber 23-i irdnyelv I. mellékle-
tének 1. és II. szakaszdban szerepl§ szinezGanyagok megfelelje-
nek azon irdnyelv I mellékletében megallapitott dltaldnos és
specifikus tisztasdgi kritériumoknak.

3. cikk

Azok az elemzési modszerek, amelyek annak igazoldsdhoz
sziikségesek, hogy teljesiilnek-e az 1962. oktdber 23-i irdnyelv
alapjan elfogadott altalanos és kiilonleges tisztasdgi kritérium-
ok, ezen irdnyelv céljaira is alkalmazandok.

4. cikk

Ha egy szinezGanyagot tordltek az 1962. oktéber 23-i irdnyelv
L. mellékletébdl, de az ilyen szinezSanyagot tartalmazé élelmi-
szerek forgalmazdsa korlatozott ideig még engedélyezett, akkor
ezt a rendelkezést kell alkalmazni a gyogyszerekre is. Azonban
a gyogyszerek esetében ezt a korldtozott haszndlati id6t a 6.
cikkben szabalyozott eljardsnak megfelelSen moédositani lehet.

5. cikk

(1)  Megalakul a gybgyszerekhez adhaté szinez&anyag-keres-
kedelemi dgazat technikai akaddlyainak felszdmoldsar6l sz016
irdnyelveknek a midiszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitasaval
foglalkoz6 bizottsdg, a tovdbbiakban ,bizottsdg”, amely a tagdl-
lamok képvisel§ibdl all, elnoke pedig a Bizottsdg képviselGje.

(2) A Bizottsdg megallapitja sajat eljardsi szabdlyzatat.

6. cikk

(1) Ha az e cikkben megallapitott eljdrast kell kovetni, az
tigyet az elnok sajit kezdeményezésére vagy egy tagallam
képviselGjének a kérésére a bizottsdg elé terjeszti.

() HL 22, 1965.2.9., 369/65. o.

(2) A Bizottsdg képviselGje a bizottsdg elé terjeszti a meg-
hozandé intézkedések tervezetét. A bizottsdg, az elnoke altal az
iigy siirgGsségére tekintettel megallapitott hatdridén beliil, véle-
ményt nyilvanit a tervezetrSl. A véleményt 41 szavazatos tobb-
séggel kell meghozni, a tagdllami szavazatoknak a Szerzédés
148. cikk (2) bekezdése szerinti stlyozdsdval. Az elnok nem
szavaz.

(3) A Bizottsdg a tervezett intézkedéseket elfogadja, ha azok
osszhangban vannak a bizottsdg véleményével.

Ha a tervezett intézkedések nincsenek 6sszhangban a bizottsdg
véleményével, vagy a bizottsig nem nyilvanit véleményt, a
Bizottsdg a meghozand6 intézkedésrél haladéktalanul javaslatot
terjeszt a Tandcs elé.

A Tandcs mindsitett tobbséggel hatdroz.

Ha a javaslatnak a Tandcs elé terjesztésétSl szamitott hdrom
hénapon beliil a Tandcs nem hatdrozott, a javaslatot a Bizott-
sdg fogadja el.

7. cikk

(1) A tagallamok hatédlyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ah-
hoz, hogy enneck az irdnyelvnek az értesitésétSl szamitott 18
hénapon beliil megfeleljenek, és errdl haladéktalanul tdjékoz-
tatjak a Bizottsdgot.

(2) Az irdnyelv kihirdetésétsl szamitott 4 éves idGszak vé-
géig azonban barmely tagallam engedélyezheti a sajat teriiletén
azoknak a gydgyszerek forgalomba hozataldt, amelyek az
iranyelv  kovetelményeinek nem megfelel§ szinez&anyagokat
tartalmaznak, amennyiben ezeket a szinez8anyagokat az irdny-
elv elfogaddsa el6tt engedélyezték az adott tagdllamban.

(3) Az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsdg és az 5. cikkben
emlitett bizottsdg véleményétSl figgSen, a Bizottsdg adott
esetben az irdnyelv elfogaddsit kovetS 2 éven belil tervezetet
nydjt be a Tandcsnak az irdnyelv modositdsardl a kovetkezd
anyagok hasznélatanak engedélyezésére:

- a szinezGanyagok:

= brillidnskék FCF CI 42090

CI 18050

vOros 2G

— egyéb szinezSanyagok csak a kiils6 haszndlatra szant gy6gy-
szerek esetében.

A Tandcs legkésébb a megkeresést kovet§ 2 éven beliil hatdroz
a Bizottsdg javaslatarol.
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(4) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak Kelt Briisszelben, 1977. december 12-én.
azokat a f6bb rendelkezéseit, amelyeket az irdnyelv éltal szaba-

lyozott teriileten fogadnak el.
a Tandcs részérdl

8. cikk az elnok

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei. A. HUMBLET



