13/t. 5 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 3
31978L0025
L 11/18 DZIENNIK URZEDOWY WSPOLNOT EUROPEJSKICH 14.1.1978

DYREKTYWA RADY
z dnia 12 grudnia 1977 r.

w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych substancji barwigcych,
ktére mogg by¢ dodawane do produktéw leczniczych

(78/25/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza, w szczegdlnosci jego art. 100,

uwzgledniajgc wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego ('),
uwzgledniajagc opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (3),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

podstawowym celem wszelkich przepiséw prawnych dotycza-
cych produktéw leczniczych musi by¢ ochrona zdrowia pu-
blicznego; cel ten musi by¢ jednak osiggany za pomocg Srod-
kéw, ktore nie beda utrudnialy rozwoju branzy farmaceutycz-
nej ani handlu produktami leczniczymi we Wspdlnocie,

mimo ze dyrektywa Rady z dnia 23 paZzdziernika 1962 r. (),
ostatnio zmieniona dyrektywa 76/399/EWG (%), wprowadzila
jednolity wykaz substancji barwiacych dopuszczonych do sto-
sowania w $rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia
przez ludzi, nadal utrzymujg si¢ rozbieznosci migdzy ustawo-
dawstwami Panstw Czlonkowskich dotyczacymi barwienia pro-
duktéw leczniczych; niektére Panstwa Czlonkowskie stosuja do
produktéw leczniczych reguly ustanowione dla $rodkow
spozywczych; inne maja oddzielne wykazy dopuszczonych
substancji barwiacych dla produktéw leczniczych i dla Srodkéw
spozywczych;

1

() Dz.U. C 62 z 30.5.1974, str. 23.

() Dz.U. C 116 z 30.9.1974, str. 24.

() DzU. 115 z 11.11.1962, str. 2645/62.
() Dz.U. L 108 z 26.4.1976, str. 19.

wspomniane réznice utrudniaja handel produktami leczniczymi
we Wspdlnocie, jak tez handel substancjami barwigcymi, ktére
moga by¢ dodawane do takich produktéw; réznice te majg
zatem bezposredni wplyw na ustanowienie i funkcjonowanie
wspolnego rynku;

doswiadczenie wykazalo, ze z powodéw zdrowotnych nie
istnieje przyczyna, dla ktorej substancje barwigce dopuszczone
do stosowania w $rodkach spozywczych przeznaczonych do
spozycia przez ludzi nie powinny zosta¢ dopuszczone do
stosowania takze w produktach leczniczych; w zwigzku z tym
zalgczniki I i Il do dyrektywy z dnia 23 pazdziernika 1962 r.
w obecnym brzmieniu lub z ewentualnymi péZniejszymi zmia-
nami powinny mie¢ zastosowanie takze do produktéw leczni-
czych;

w przypadku gdy obowigzuje zakaz stosowania substancji
barwigcych w $rodkach spozywczych i produktach leczniczych
z powodu ochrony zdrowia publicznego, nalezy, tak dalece jak
jest to mozliwe, unikaé zaklécen natury technologicznej i
gospodarczej; w tym celu nalezy ustanowi¢ procedure ustana-
wiajaca Scista wspolprace miedzy Pafstwami Czlonkowskimi a
Komisja w ramach Komitetu ds. Dostosowania do Postepu
Technicznego Dyrektyw w sprawie Usuniecia Barier Technicz-
nych w Handlu w Sektorze Substancji Barwiacych, ktére moga
by¢ dodawane do produktéw leczniczych;

nalezy w szczegélny sposéb uwzgledni¢ niektore substancje
barwiace, ktérych stosowanie jest dozwolone do chwili obecnej
przez niektére Panstwa Czlonkowskie, w szczegdlnosci w celu
barwienia produktéw leczniczych do uzytku zewnetrznego,
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W odniesieniu do barwienia produktéw leczniczych przezna-
czonych do stosowania przez ludzi i do uzytku weterynaryj-
nego w rozumieniu art. 1 dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia
26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych dotyczacych produk-
tow leczniczych chronionych patentem (') Panstwa Czlonkow-
skie nie dopuszczajg substancji barwiacych innych niz objete
zalacznikiem I sekcje 11 1I do dyrektywy z dnia 23 pazdzier-
nika 1962 r. z pdiniejszymi zmianami. Stosuje si¢ takze
przepisy przejSciowe ustanowione dla niektérych z tych sub-
stancji barwigcych.

Artykut 2

Pafistwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie $rodki niezbedne w
celu zapewnienia, Ze substancje barwigce objete zalacznikiem I
sekcje I i II do dyrektywy z dnia 23 pazdziernika 1962 r.
spelniaja ogdlne oraz szczegdlne kryteria czystosci ustanowio-
ne w zalgczniku III do tej dyrektywy.

Artykut 3

Metody analiz potrzebnych w celu sprawdzenia, czy ogélne i
szczegblne kryteria czystosci przyjete w zastosowaniu dyrekty-
wy z dnia 23 pazdziernika 1962 r. zostaly spelnione, stosuje
si¢ réwniez do celéw niniejszej dyrektywy.

Artykut 4

W przypadku gdy dana substancja barwigca zostaje skreslona z
zalgcznika I do dyrektywy z dnia 23 pazdziernika 1962 r., ale
pozwolenie na wprowadzanie do obrotu §rodkéw spozywczych
zawierajacych taka substancje barwiaca zostaje przez okreslony
czas utrzymane, przepisy te stosuje si¢ réwniez do produktow
leczniczych. Jednakze ten ograniczony okres stosowania moze
zostaé zmieniony w odniesieniu do produktéw leczniczych
zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 6.

Artykut 5

1. Ustanawia si¢ Komitet ds. Dostosowania do Postepu
Technicznego Dyrektyw w sprawie Usunigcia Barier Technicz-
nych w Handlu w Sektorze Substancji Barwigcych, ktore moga
by¢ dodawane do produktéw leczniczych, zwany dalej ,Komi-
tetem”, skladajacy si¢ z przedstawicieli Pafistw Czlonkowskich,
ktéremu przewodniczy przedstawiciel Komisji.

2. Komitet opracowuje swoj regulamin.

Artykut 6

1. W przypadkach zastosowania procedury ustanowionej w
niniejszym artykule przewodniczacy przekazuje sprawe Komi-

() DzU. 22z 9.2.1965, str. 369/65.

tetowi z wlasnej inicjatywy lub na wniosek przedstawiciela
Pafistwa Czlonkowskiego.

2. Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi projekt
srodkéw, ktore nalezy podja¢. Komitet przedstawia swoja opi-
ni¢ na temat tego projektu w terminie ustalonym przez
przewodniczacego, uwzgledniajac stopien pilnosci sprawy. Opi-
nie przyjmowane s3 wigkszoscia 41 gloséw, przy czym liczba
gloséw Panstw Czlonkowskich jest wazona zgodnie z art. 148
ust. 2 Traktatu. Przewodniczgcy nie bierze udzialu w glosowa-
niu.

3. Komisja przyjmie wnioskowane S$rodki, jezeli sa one
zgodne z opinig Komitetu.

W przypadku gdy Srodki nie s3 zgodne z opinig Komitetu lub
w przypadku braku opinii, Komisja bezzwlocznie przedklada
Radzie wniosek dotyczacy $rodkéw, jakie maja zostal podjete.

Rada stanowi kwalifikowana wickszoscig glosow.

Jesli Rada nie podejmie decyzji w ciggu trzech miesiecy od
przedstawienia jej sprawy, Komisja przyjmuje projektowane
srodki.

Artykut 7

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne, niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy w ciggu 18 miesigcy od dnia jej
ogloszenia i niezwlocznie powiadamiajg o tym Komisje.

2. Jednakze do koiica czteroletniego okresu, liczac od dnia
ogloszenia niniejszej dyrektywy, kazde Panstwo Czlonkowskie
moze pozwoli¢ na wprowadzanie do obrotu na swoim teryto-
rium produktéw leczniczych zawierajacych substancje barwiace,
ktére nie spelniajg wymogéw niniejszej dyrektywy, pod warun-
kiem ze te substancje barwigce zostaly dopuszczone w tym
Panstwie Czlonkowskim przed przyjeciem dyrektywy.

3. W zaleznosci od opinii Komitetu Naukowego ds. Zyw-
nosci oraz Komitetu okre$lonego w art. 5 Komisja, w miare
potrzeby, przedklada Radzie w ciagu dwoch lat od daty przy-
jecia niniejszej dyrektywy wniosek wprowadzenia zmian do tej
dyrektywy, w celu umozliwienia stosowania:

— substancji barwiacych:

= Blekit brylantowy FCF CI 42090,

= Czerwien 2G CI 18050,

— innych substancji barwigcych stosowanych w produktach
leczniczych przeznaczonych wylacznie do uzytku ze-
wnetrznego.

Rada podejmuje decyzje w sprawie wniosku Komisji nie pé-
zniej niz dwa lata po jego przedlozeniu.
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4. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego, ktére przyjmuja w dzie-
dzinie objetej niniejszg dyrektywa.

Artykut 8

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 12 grudnia 1977 r.

W imieniu Rady
A. HUMBLET
Przewodniczgcy



