A TANACS IRANYELVE

(1977. december 12.)

a gyogyszerekhez hozzaadhato szinez6anyagokra vonatkozo tagallami jogszabalyok
kozelitésérol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK
TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi
Ko6zosséget 1étrehozo szerzddésre €s
kiilénGsen annak 100. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara,
tekintettel a Kozgytlés véleményérel,

tekintettel a Gazdasagi és Szocialis
Bizottsag véleményére2,

mivel a gyogyszerekre vonatkozo
jogszabalyok mindegyikének legfobb célja
a kozegészség védelme; mivel azonban ezt
a célt uigy kell elérni, hogy az ne
akadalyozza a gyodgyszeripar fejlodését
vagy a gyogyszerek kereskedelmét a
Ko6zosségen beliil,

mivel, noha a legutobb a 76/399/EGK
tandcsi iranyelvvel3 modositott 1962.
oktober 23-i irdnyelv4 megallapitotta az
emberi fogyasztasra szant ¢lelmiszerekben
torténd felhaszndlasra engedélyezett
szinezOanyagok egységes listajat, a
gyogyszerek szinezésére vonatkozo
tagallami jogszabalyok kozott levo
kiilonbségek tovabbra is fenndllnak; mivel
bizonyos tagallamok az élelmiszerekre
megallapitott szabalyokat alkalmazzak a
gyogyszerekre; mivel masok kiilon listaval
rendelkeznek a gydgyszerekben és az
¢lelmiszerekben engedélyezett
szinez8anyagokrol,

mivel ezek a kiilonbségek akadalyozzak a
gyogyszerek kereskedelmét a K6zosségen
beliil és az ezekhez a termékekhez adhato
szinez8anyagok kereskedelmét; mivel ezért
ezek a kiilonbségek kozvetleniil érintik a
kozos piac létrehozasat €s mikodését;

mivel a tapasztalatok szerint egészségiigyi
okok nem indokoljak, hogy az emberi
fogyasztasra szant ¢lelmiszerekben
engedélyezett szinezdanyagok
gyogyszerekben valo felhasznalasat
megtiltsak; mivel kdvetkezésképpen az
1962. oktober 23-i iranyelv 1. és I11.
mellékletét mai formdjukban vagy az
idokdzben bekovetkezett esetleges
modositasaikkal egyiitt a gydgyszerekre is
alkalmazni kellene;

mivel, ha az ¢élelmiszerekben vagy
gyogyszerekben valamely szinezOanyag
hasznalatat a kdzegészség védelme miatt
betiltjak, akkor a miiszaki és gazdasagi
zavarokat - amennyire lehetséges - el kell
keriilni; mivel e célbol egy olyan eljarast
kell megalkotni, amely szoros
egylittmiikodést hoz 1étre a tagallamok ¢és a
Bizottsag kozott a gyogyszerekhez adhato
szinezbanyag-kereskedelemi 4gazat
technikai akadalyainak felszamolasarol
sz6106 iranyelvek miszaki fejléddéshez valo
hozzaigazitasaval foglalkozé bizottsdgon
beliil;

mivel kiilonds figyelmet kell forditani
bizonyos szinezéanyagokra, amelyeket
eddig egyes tagallamokban engedélyeztek,
kiilondsen a kiils6 hasznalatra szant
gyogyszerek szinezése esetén,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A tagéllamok nem engedélyeznek mas
szinezOanyagokat az emberi, illetve
allatgyodgyaszati felhasznalasra szant, a
torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre
vonatkoz6 torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi intézkedések altal
megallapitott rendelkezések kozelitésérdl



sz010, 1965. januar 26-1 65/65/EGK tanécsi
iranyelv1 1. cikkében meghatérozottak
szerint torzskonyvezett
gyogyszerkészitményekben, mint amelyek
az 1962. oktdber 23-i iranyelv vagy
modositasai I. mellékletének 1. és I1.
szakaszaban szerepelnek. Barmely - egyes
szinez6anyagokra megéallapitott - &tmeneti
intézkedések is ugyanugy alkalmazandok.

2. cikk

A tagallamok meghoznak minden
sziikséges intézkedést annak biztositasara,
hogy az 1962. oktober 23-i iranyelv L.
mellékletének I. és II. szakaszaban
szerepl6 szinez6anyagok megfeleljenek
azon iranyelv III. mellékletében
megallapitott altaldnos €s specifikus
tisztasagi kritériumoknak.

3. cikk

Azok az elemzési modszerek, amelyek
annak igazolasahoz sziikségesek, hogy
teljesiilnek-e az 1962. oktdber 23-1
iranyelv alapjan elfogadott altalanos és
kiilonleges tisztasagi kritériumok, ezen
iranyelv céljaira is alkalmazandok.

4. cikk

Ha egy szinezdanyagot toroltek az 1962.
oktober 23-1 iranyelv 1. mellékletébol, de
az ilyen szinezGanyagot tartalmazo
¢lelmiszerek forgalmazasa korlatozott
ideig még engedélyezett, akkor ezt a
rendelkezést kell alkalmazni a
gyogyszerekre is. Azonban a gydgyszerek
esetében ezt a korlatozott hasznalati id6t a
6. cikkben szabélyozott eljarasnak
megfelelden modositani lehet.

5. cikk

(1) Megalakul a gydgyszerekhez adhatd
szinezbanyag-kereskedelemi dgazat
technikai akadalyainak felszamoléasarol
sz616 irdnyelveknek a miiszaki fejlddéshez
torténd hozzaigazitasaval foglalkozé
bizottsag, a tovabbiakban "bizottsag",

amely a tagallamok képvisel6ibdl all,
elndke pedig a Bizottsag képviseldje.

(2) A Bizottsag megallapitja sajat eljarasi
szabalyzatat.

6. cikk

(1) Ha az e cikkben megallapitott eljarast
kell kovetni, az ligyet az elnok sajat
kezdeményezésére vagy egy tagallam
képviseldjének a kérésére a bizottsag elé
terjeszti.

(2) A Bizottsag képviseldje a bizottsag elé
terjeszti a meghozando intézkedések
tervezetét. A bizottsag, az elndke altal az
iigy siirgdsségére tekintettel megallapitott
hataridon beliil, véleményt nyilvanit a
tervezetrdl. A véleményt 41 szavazatos
tobbséggel kell meghozni, a tagallami
szavazatoknak a Szerzddés 148. cikk (2)
bekezdése szerinti stilyozdsaval. Az elndk
nem szavaz.

(3) A Bizottsag a tervezett intézkedéseket
elfogadja, ha azok 6sszhangban vannak a
bizottsag véleményével.

Ha a tervezett intézkedések nincsenek
Osszhangban a bizottsag véleményével,
vagy a bizottsag nem nyilvanit véleményt,
a Bizottsdg a meghozand¢ intézkedésrol
haladéktalanul javaslatot terjeszt a Tandcs
elé. A Tanacs mindsitett tobbséggel
hataroz.

Ha a javaslatnak a Tanécs elé terjesztésétol
szamitott harom hénapon beliil a Tanacs
nem hatarozott, a javaslatot a Bizottsag
fogadja el.

7. cikk

(1) A tagallamok hatalyba Iéptetik azokat a
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek szilikségesek
ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek az
értesitésétdl szamitott 18 honapon beliil
megfeleljenek, és errdl haladéktalanul
tajékoztatjak a Bizottsagot.



(2) Az iranyelv kihirdetésétdl szamitott 4
éves idOszak végéig azonban barmely
tagallam engedélyezheti a sajat teriiletén
azoknak a gydgyszerek forgalomba
hozatalat, amelyek az iranyelv
kovetelményeinek nem megfeleld
szinezbanyagokat tartalmaznak,
amennyiben ezeket a szinez6anyagokat az
iranyelv elfogadasa eldtt engedélyezték az
adott tagallamban.

(3) Az élelmiszeriigyi tudomanyos
bizottsag és az 5. cikkben emlitett bizottsag
véleményétdl fiiggden, a Bizottsadg adott
esetben az iranyelv elfogadésat kovetd 2
éven beliil tervezetet nytjt be a Tanacsnak
az iranyelv modositasardl a kovetkezd
anyagok hasznalatdnak engedélyezésére:

- a szinezdanyagok:
= brillidnskék FCF CI 42090
= voros 2G CI 18050

- egy¢b szinezdanyagok csak a kiilsé
hasznalatra szant gyogyszerek esetében.

A Tanacs legkésobb a megkeresést kovetd
2 éven beliil hataroz a Bizottsag
javaslatarol.

(4) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal
nemzeti joguknak azokat a fobb
rendelkezéseit, amelyeket az iranyelv altal
szabalyozott teriileten fogadnak el.

8. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a
cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1977. december 12-én.
a Tanacs részérol
az elndk

A. HUMBLET
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