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SMERNICE RADY
ze dne 12. prosince 1977

o sblizovani pravnich pfedpisii ¢lenskych stiti tykajicich se barviv, kterd mohou byt pfiddvina do
lécivych pfipravki

(78/25/EHS)

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTV],

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodafského
spolecenstvi, a zejména na clanek 100 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,
s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu ('),

s ohledem na stanovisko Hospodafského a socidlntho vy-
boru (3),

vzhledem k tomu, Ze hlavnim tcelem vSech pravnich pfedpist
tykajicich se 1é¢ivych pripravkti musi byt ochrana vefejného
zdravi; Ze vsak musi byt tohoto cile dosazeno prostedky, které
nebudou brénit rozvoji farmaceutického prumyslu nebo ob-
chodu s 1é¢ivymi piipravky ve Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze ackoli smérnice Rady ze dne
23. fjna 1962 (), naposledy pozménénd  smérnici
76/399/EHS (%), stanovila jednotny seznam barviv povolenych
pro pouzivani v potravindch uréenych k lidské spotiebé, stile
existuji rozdily mezi pravnimi ptedpisy ¢lenskych statt tykaji-
cimi se barveni 1éCivych pripravki; Ze nékteré clenské staty
pouzivaji pro lé¢ivé piipravky pravidla stanovend pro potra-
viny; Ze jiné maji oddélené seznamy povolenych barviv pro
lé¢ivé ptipravky a pro potraviny;

1

() UK vést. C 62, 30.5.1974, s. 23.
() Ut vést. C 116, 30.9.1974, s. 24.
@) Uf. vést. 115, 11.11.1962, s. 2645/62.
() U vést. L 108, 26.4.1976, s. 19.

vzhledem k tomu, Ze tyto rozdily pfispivaji k branéni obchodu
s lécivymi piipravky ve Spolecenstvi a obchodu s barvivy, kterd
mohou byt priddvdna do téchto pripravkd; ze takové rozdily
tedy mohou piimo ovlivnit vytvofeni a fungovani spole¢ného
trhu;

vzhledem k tomu, Ze zkuSenost ukdzala, Ze ze zdravotniho
hlediska neni divod, pro¢ by barviva povolend k pouZivini
v potravindch urCenych pro lidskou spotfebu neméla byt
povolena také pro pouzivani v lécivych piipravcich; Ze by se
tedy piilohy I a IIl smérnice ze dne 23. ffjna 1962 ve svém
soucasném nebo pifpadném pozménéném znéni mély uplatrio-
vat také na 1écivé piipravky;

vzhledem k tomu, Ze pokud je pouziti barviva v potravinich
a lécivych pripravcich zakdzdno za ucelem ochrany vefejného
zdravi, mélo by byt pokud mozno zamezeno naruSenim tech-
nologické a hospodarské povahy; Ze za tim dcelem by mél byt
stanoven postup, ktery vytvoii tzkou spoluprici mezi ¢len-
skymi staity a Komisi ve Vyboru pro pfizptisobeni smérnic
o0 odstranovani technickych prekdzek obchodu v odvétvi barviv,
kterd mohou byt pfiddvana do lé¢ivych ptipravki, technickému
pokroku;

vzhledem k tomu, Ze zvla$té musi byt zvdZena urcitd barviva
dosud povolend nékterymi ¢lenskymi stity zejména k barveni
lécivych piipravka pro zevni pouziti,
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PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Clenské stity nepovoli pro barveni huménnich a veterindrnich
lécivych pripravkd, jak jsou definovany v ¢clanku 1 smérnice
Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich
a spravnich pfedpisti tykajicich se hromadné vyrabénych léci-
vych piipravk (), zadnd jind barviva neZ ta, kterd jsou uve-
dena v ptiloze I oddilech I a II smérnice ze dne 23. fjna 1962
ve znéni pozdgsich predpist. Pouziji se také viechna pre-
chodnd ustanoveni stanovend pro urditd z téchto barviv.

Clanek 2

Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatieni pro zajisténi
toho, aby barviva uvedend v piiloze I oddilech I a Il smérnice
ze dne 23. ¥jna 1962 vyhovovala obecnym a zvlastnim krité-
riim ¢istoty stanovenym v piiloze Il uvedené smérnice.

Clanek 3

Metody analyzy potiebné k ovéfeni, zda jsou splnéna obecnd
a zvlastni kritéria Cistoty pfijatd na zdkladé smérnice ze dne
23. fijna 1962, se pouziji také pro tcely této smérnice.

Cldnek 4

Pokud je barvivo z pfilohy I smérnice ze dne 23. fjna 1962
vypusténo, ale po omezenou dobu je povoleno pokracovat
v prodeji potravin obsahujicich toto barvivo, pouzije se toto
ustanoveni také pro lécivé piipravky. Tato omezend doba
pouzivani vsak mutze byt pro lécivé piipravky pozmeénéna
postupem podle ¢ldnku 6.

Cldnek 5

1. Zfizuje se Vybor pro  pfizpusobeni  smérnic
o odstranovani technickych piekdzek obchodu v odvétvi barviv,
kterd mohou byt pfiddvana do 1é¢ivych piipravka, technickému
pokroku, déle jen ,vybor‘, ktery se sklddd ze zastupct clen-
skych statt a predsedd mu zdstupce Komise.

2. Vybor piijme svijj jednaci fad.

Cldnek 6

1. Ma-li byt zahdjen postup podle tohoto ¢lanku, prednese
véc vyboru jeho piedseda, a to bud z vlastntho podnétu, anebo
na zadost zastupce ¢lenského statu.

() UK. vést. 22, 9.2.1965, s. 369/65.

2. Zastupce Komise piedlozi navrh opatieni, kterd maji byt
pfijata. Vybor zaujme své stanovisko k témto opatfenim ve
lhaté stanovené predsedou podle naléhavosti véci. Stanovisko
se piijima vétsinou 41 hlast, pficemz hlastim clenskych statd
je piidélena vaha podle ¢l. 148 odst. 2 Smlouvy. Predseda
nehlasuje.

3. Komise pfijme navrzend opatieni, pokud jsou v souladu
se stanoviskem vyboru.

Jestlize nejsou tato opatfeni v souladu se stanoviskem vyboru
nebo jestlize vybor zddné stanovisko nezaujme, pfedlozi Ko-
mise neprodlené Radé ndvrh opatfeni, kterd maji byt pfijata.

Rada se usnese kvalifikovanou vétsinou.

Pokud Rada nepfijme rozhodnuti do tff mésicti ode dne, kdy ji
byla véc predloZena, pfijme navrhovand opatfeni Komise.

Cldnek 7

1. Clenské stity uvedou v Géinnost pravni a spravni pred-
pisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 18
mésict od jejtho ozndmeni a neprodlené o nich uvédomi
Komisi.

2. Kterykoli ¢lensky stit vSak muze na svém vlastnim tGizemi
povolit az do konce obdobi ¢tyf let od ozndmeni této smér-
nice uvadéni na trh lé¢ivych piipravka obsahujicich barviva,
kterd nevyhovuji pozadavkam této smérnice, pokud tato bar-
viva byla povolena v daném clenském staté pied pfijetim
smérnice.

3.V zavislosti na stanovisku Védeckého vyboru pro potra-
viny a vyboru uvedeného v clanku 5 predlozi popiipadé
Komise Radé do dvou let od prijeti této smérnice ndvrh na
zménu smérnice, ktery umozni pouZivani:

— barviv:

= brilantni modf FCF CI 42090,

Cerven 2G CI 18050,

— dalsich barviv pro lé¢ivé piipravky pouze pro zevni pouZiti.

Rada rozhodne o ndvrhu Komise nejpozdéji do dvou let od
jeho predlozeni.
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4. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni V Bruselu dne 12. prosince 1977.
vnitrostatnich pravnich pfedpist, které pfijmou v oblasti pa-
sobnosti této smérnice.
Za Radu
Clnek 8 predseda

Tato smérnice je urcena clenskym statim. A. HUMBLET



