RICHTLINIE 78/25/EWG

Richtlinie 78/25/EWG des Rates vom 12. Dezember 1977 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber
die Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwecke der Farbung
hinzugeflgt werden dirfen

(ABI. Nr. L 11 vom 14. 1. 1978, S. 18)

(Wie geandert durch Richtlinie 81/464/EWG vom 24. 6. 1981 (ABI. Nr. L 183 vom 4. 7. 1981,
S. 33))

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europdaischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere
auf Artikel 100,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europaischen Parlaments (1),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (2),
in Erwégung nachstehender Grinde:

Alle Rechtsvorschriften Uber Arzneimittel missen in erster Linie dem Schutz der
Volksgesundheit dienen. Dieses Ziel mul? jedoch mit Mitteln erreicht werden, die die Entwicklung
der pharmazeutischen Industrie und den Handel mit Arzneimitteln innerhalb der Gemeinschaft
nicht hemmen kénnen.

Durch die Richtlinie des Rates vom 23. Oktober 1962 (3), zuletzt gedndert durch die Richtlinie
76/399/EWG (4), wurde zwar die Liste der Stoffe vereinheitlicht, die zur Farbung von
Lebensmitteln verwendet werden dirfen, die Unterschiede in den Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber die Farbung von Arzneimitteln bestehen jedoch weiterhin. Einige
Mitgliedstaaten wenden die Bestimmungen fir Lebensmittel auf Arzneimittel an, wahrend in
anderen Mitgliedstaaten die Liste der zugelassenen Farbstoffe flr Arzneimittel und Lebensmittel
unterschiedlich ist.

Die Unterschiede tragen dazu bei, den Handel mit Arzneimitteln und mit den zur Farbung von
Arzneimitteln zugelassenen Stoffen innerhalb der Gemeinschaft zu beeintréachtigen und wirken
sich somit unmittelbar auf die Errichtung und das Funktionieren des Gemeinsamen Marktes
aus.

Die Erfahrung hat gezeigt, dal gesundheitliche Griinde nicht dagegensprechen, dal Farbstoffe,
die in Lebensmitteln verwendet werden durfen, auch fur Arzneimittel zugelassen werden; daher
sollten die derzeitigen oder spater gegebenenfalls geanderten Anhange | und Il der Richtlinie
vom 23. Oktober 1962 auch fir Arzneimittel gelten.

(1) ABL Nr.C 62 vom 30. 5. 1974, S. 23.

(3) ABL Nr. C 116 vom 30. 9. 1974, S. 24.

(3) ABI. Nr. 115 vom 11. 11. 1962, S. 2645/62.
(4 ABI. Nr. L 108 vom 26. 4. 1976, S. 19.
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Ist die Verwendung eines Farbstoffs in Lebensmitteln und Arzneimitteln zum Schutz der
Volksgesundheit verboten, so ist es angebracht, Stérungen technologischer und wirtschaftlicher
Art im Rahmen des Mdéglichen zu vermeiden;

hierfar ist ein Verfahren vorzusehen, mit dem eine enge Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten und der Kommission im AusschuR zur Anpassung der Richtlinie Uber die
Beseitigung der technischen Handelshemmnisse bei Stoffen, die Arzneimitteln zum Zwecke der
Farbung hinzugefiigt werden dirfen, an den technischen Fortschritt eingefuhrt wird.

Bestimmte Farbstoffe, die bisher von einigen Mitgliedstaaten, insbesondere flr die Farbung von
zur auBerlichen Anwendung bestimmten Arzneimitteln zugelassen sind, mussen einer
besonderen Prufung unterzogen werden —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
Artikel 1

Die Mitgliedstaaten lassen flr die Farbung der in Artikel 1 der Richtlinie 65/65/EWG des Rates
vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften Uber
Arzneispezialitéaten (1) definierten Arzneimittel der Human- und Veterinarmedizin nur die in
Anhang | Unterabteilung | und Il der Richtlinie des Rates vom 23. Oktober 1962 und ihren
spateren Anderungen aufgefuihrten Stoffe zu. Etwaige Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte
Stoffe finden ebenfalls Anwendung.

Bei Arzneimitteln wird jedoch nicht zwischen "Farbenden Stoffen flr die Farbung in der Masse
und an der Oberflache" und "Farbenden Stoffen, ausschlielich fur die Oberflachenfarbung"
unterschieden.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen Malknahmen, damit die in Anhang |
Unterabteilungen | und Il der Richtlinie vom 23. Oktober 1962 aufgefihrten Stoffe den in
Anhang 11l der genannten Richtlinie festgesetzten allgemeinen und spezifischen
Reinheitskriterien entsprechen.

Artikel 3

Die zur Uberprufung der allgemeinen und spezifischen Reinheitskriterien erforderlichen
Analyseverfahren, die in Anwendung der Richtlinie vom 23. Oktober 1962 festgelegt werden,
gelten auch im Rahmen der vorliegenden Richtlinie.

Artikel 4

Wird ein Farbstoff aus Anhang | der Richtlinie vom 23. Oktober 1962 gestrichen, ist aber das
Inverkehrbringen von Lebensmitteln, die einen solchen Stoff enthalten, noch flr einen
begrenzten Zeitraum zugelassen, so gilt dies auch fur Arzneimittel. Dieser begrenzte Zeitraum
fur die Verwendung kann jedoch fur Arzneimittel nach dem Verfahren des Artikels 6 gedndert
werden.

(1) ABI. Nr. 22 vom 9. 2. 1965, S. 369/65.
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Artikel 5

1. Es wird ein AusschulR zur Anpassung der Richtlinien Gber die Beseitigung von technischen
Handelshemmnissen bei Stoffen, die Arzneimitteln zum Zwecke der Farbung hinzugeftigt werden
durfen, an den technischen Fortschritt — nachstehend "Ausschul}" genannt — eingesetzt, der aus
Vertretern der Mitgliedstaaten besteht und in dem ein Vertreter der Kommission den Vorsitz
fuhrt.

2. Der Ausschul? gibt sich eine Geschéaftsordnung.

Artikel 6

1. Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Verfahren Bezug genommen, so befalit der
Vorsitzende den Ausschul3 entweder von sich aus oder auf Antrag des Vertreters eines
Mitgliedstaates.

2. Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschuf einen Entwurf fur die zu
treffenden MaRnahmen. Der AusschuR 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 erlaBt die in Aussicht genommenen Mallnahmen, wenn sie der
Stellungnahme des Ausschusses entsprechen.

Entsprechen die in Aussicht genommenen MaRnahmen der Stellungnahme des Ausschusses nicht
oder ist keine Stellungnahme ergangen, so schlagt die Kommission dem Rat alsbald die zu
treffenden MaRnahmen vor.

Der Rat beschliel3st mit qualifizierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten, nachdem ihm der Vorschlag Ubermittelt
worden ist, keinen Beschlul} gefa3t, so werden die vorgeschlagenen Malnahmen von der
Kommission erlassen.

Artikel 7

1. Die Mitgliedstaaten setzen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften in
Kraft, um dieser Richtlinie binnen achtzehn Monaten nach ihrer Bekanntgabe nachzukommen,
und setzen die Kommission davon unverztglich in Kenntnis.

2. Ein Mitgliedstaat kann jedoch das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die dieser
Richtlinie nicht entsprechende Farbstoffe enthalten, auf seinem Hoheitsgebiet bis zum Ende
eines Zeitraums von vier Jahren von der Bekanntgabe dieser Richtlinie an erlauben, sofern diese
Farbstoffe vor ErlaR dieser Richtlinie zugelassen wurden.

3. Die Kommission unterbreitet dem Rat nach Malgabe der Stellungnahme des
wissenschaftlichen Lebensmittelausschusses und des in Artikel 5 genannten Ausschusses
innerhalb eines Zeitraums von zwei Jahren von der Genehmigung dieser Richtlinie an
gegebenenfalls einen Vorschlag zur Anderung der Richtlinie, um die Verwendung

— der Farbstoffe
— Brilliantblau FCF CI 42090,
— Rot 2G CI 18050,
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— anderer Stoffe zur Farbung von Arzneimitteln, die nur zur auBerlichen Anwendung
bestimmt sind,

zu ermdglichen.

Der Rat auBlert sich zu dem Vorschlag der Kommission spatestens zwei Jahre, nachdem er mit
diesem befal3t worden ist.

4. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten innerstaatlichen
Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 8

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brissel am 12 Dezember 1977.
Im Namen des Rates
Der Prasident

A. HUMBLET
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ANHANG

Verzeichnis der Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwecke der
Féarbung hinzugeftigt werden dlirfen (Stand: 1. 2. 1984)

(Anhang I, Kapitel I und Il der Richtlinie vom 23. Oktober 1962, geandert)
Nr. Name
E 100 Kurkumin
E 101 Lactoflavin (Riboflavin)
E 102 Tartrazin
E 104 Chinolingelb
E 110 Gelborange S
E 120 Echtes Karmin, Karminsdure, Cochenille
E 122 Azorubin
E 123 Amaranth
E 124 Cochenillerot A
E 127 Erythrosin
E 131 Patentblau V
E 132 Indigotin I (Indigokarmin)
E 140 Chlorophylle
E 141 Kupferhaltige Komplexe der Chlorophylle und Chlorophylline
E 142 Brilliantsauregrin
E 150 Zuckerkulor
E 151 Brilliantschwarz BN
E 153 Carbo medicinalis vegetabilis
E 160 Carotinoide:
a) alpha-, beta-, gamma-karotin
b) Bixin, Norbixin (Annato, Orlean)
¢) Capsanthin, Capsorubin
d) Lycopin
e) Beta-Apo-8' Carotinal (C 30)
f) Beta-Apo-8' Carotinsaure (C 30)-athylester
E 161 Xantophylle:
a) Flavoxanthin
b) Lutein
¢) Kryptoxanthin
d) Rubixanthin
e) Violoxanthin
f) Rhodoxanthin
g) Canthaxanthin
E 162 Beetenrot, Betanin
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Nr. Name

E 163 Anthocyane

E 170 Kalziumkarbonat

E 171 Titandioxyd

E 172 Eisenoxyde und -hydroxyde
E 173 Aluminium

E 174 Silber

E 175 Gold
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