DYREKTYWA RADY

z dnia 12 grudnia 1977 r.

w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych substancji
barwiacych, ktore moga by¢ dodawane do produktow leczniczych

(78/25/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy
Europejska Wspolnotg Gospodarcza, w
szczegolnosci jego art. 100,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu
Europejskiegol,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

podstawowym celem wszelkich przepisow
prawnych dotyczacych produktow
leczniczych musi by¢ ochrona zdrowia
publicznego; cel ten musi by¢ jednak
osiagany za pomoca srodkoéw, ktore nie
beda utrudniaty rozwoju branzy
farmaceutycznej ani handlu produktami
leczniczymi we Wspolnocie,

mimo ze dyrektywa Rady z dnia 23
pazdziernika 1962 r.3, ostatnio zmieniona
dyrektywa 76/399/EWG4, wprowadzita
jednolity wykaz substancji barwiacych
dopuszczonych do stosowania w srodkach
spozywczych przeznaczonych do spozycia
przez ludzi, nadal utrzymuja si¢
rozbiezno$ci migdzy ustawodawstwami
Panstw Czlonkowskich dotyczacymi
barwienia produktow leczniczych; niektore
Panstwa Cztonkowskie stosuja do
produktow leczniczych reguty ustanowione
dla srodkéw spozywczych; inne maja
oddzielne wykazy dopuszczonych
substancji barwiacych dla produktow
leczniczych i dla srodkow spozywczych;

wspomniane réznice utrudniaja handel
produktami leczniczymi we Wspolnocie,
jak tez handel substancjami barwiacymi,
ktére moga by¢ dodawane do takich
produktow; roznice te maja zatem
bezposredni wplyw na ustanowienie i
funkcjonowanie wspolnego rynku;

doswiadczenie wykazato, ze z powodoéw
zdrowotnych nie istnieje przyczyna, dla
ktérej substancje barwiace dopuszczone do
stosowania w $rodkach spozywczych
przeznaczonych do spozycia przez ludzi
nie powinny zosta¢ dopuszczone do
stosowania takze w produktach
leczniczych; w zwiazku z tym zalaczniki I
1 III do dyrektywy z dnia 23 pazdziernika
1962 r. w obecnym brzmieniu lub z
ewentualnymi p6zniejszymi zmianami
powinny mie¢ zastosowanie takze do
produktow leczniczych;

w przypadku gdy obowiazuje zakaz
stosowania substancji barwiacych w
srodkach spozywczych i produktach
leczniczych z powodu ochrony zdrowia
publicznego, nalezy, tak dalece jak jest to
mozliwe, unika¢ zaktdcen natury
technologicznej 1 gospodarczej; w tym celu
nalezy ustanowi¢ procedurg ustanawiajaca
$cista wspotpracg miedzy Panstwami
Cztonkowskimi a Komisja w ramach
Komitetu ds. Dostosowania do Postepu
Technicznego Dyrektyw w sprawie
Usunigcia Barier Technicznych w Handlu
w Sektorze Substancji Barwiacych, ktore
moga by¢ dodawane do produktow
leczniczych;

nalezy w szczeg6lny sposob uwzglednic
niektore substancje barwiace, ktorych
stosowanie jest dozwolone do chwili



obecnej przez niektore Panstwa
Czlonkowskie, w szczegdlnosci w celu
barwienia produktow leczniczych do
uzytku zewngtrznego,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA
DYREKTYWE:

Artykut 1

W odniesieniu do barwienia produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania
przez ludzi i do uzytku weterynaryjnego w
rozumieniu art. 1 dyrektywy Rady
65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w
sprawie zblizania przepisOw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych
dotyczacych produktéw leczniczych
chronionych patentem5 Panstwa
Cztonkowskie nie dopuszczaja substancji
barwiacych innych niz objgte zalacznikiem
I sekcje 11 II do dyrektywy z dnia 23
pazdziernika 1962 r. z pdzniejszymi
zmianami. Stosuje si¢ takze przepisy
przejsciowe ustanowione dla niektorych z
tych substancji barwiacych.

Artykut 2

Panstwa Czlonkowskie podejmuja
wszelkie $rodki niezbedne w celu
zapewnienia, ze substancje barwiace objete
zalacznikiem I sekcje 11 II do dyrektywy z
dnia 23 pazdziernika 1962 r. spetniaja
ogolne oraz szczegolne kryteria czystosci
ustanowione w zataczniku III do tej

dyrektywy.
Artykut 3

Metody analiz potrzebnych w celu
sprawdzenia, czy ogodlne i szczegdlne
kryteria czysto$ci przyjete w zastosowaniu
dyrektywy z dnia 23 pazdziernika 1962 r.
zostaly spelnione, stosuje si¢ roéwniez do
celow niniejszej dyrektywy.

Artykut 4

W przypadku gdy dana substancja
barwiaca zostaje skreslona z zatacznika |

do dyrektywy z dnia 23 pazdziernika 1962
r., ale pozwolenie na wprowadzanie do
obrotu $srodkoéw spozywczych
zawierajacych taka substancje¢ barwiaca
zostaje przez okreslony czas utrzymane,
przepisy te stosuje si¢ rowniez do
produktow leczniczych. Jednakze ten
ograniczony okres stosowania moze zostac¢
zmieniony w odniesieniu do produktow
leczniczych zgodnie z procedura
ustanowiong w art. 6.

Artykut 5

1. Ustanawia si¢ Komitet ds. Dostosowania
do Postgpu Technicznego Dyrektyw w
sprawie Usunigcia Barier Technicznych w
Handlu w Sektorze Substancji Barwiacych,
ktére moga by¢ dodawane do produktow
leczniczych, zwany dalej "Komitetem",
sktadajacy sig z przedstawicieli Panstw
Czlonkowskich, ktoremu przewodniczy
przedstawiciel Komisji.

2. Komitet opracowuje swoj regulamin.
Artykut 6

1. W przypadkach zastosowania procedury
ustanowionej w niniejszym artykule
przewodniczacy przekazuje sprawe
Komitetowi z wlasnej inicjatywy lub na
wniosek przedstawiciela Panstwa
Cztonkowskiego.

2. Przedstawiciel Komisji przedktada
Komitetowi projekt srodkow, ktére nalezy
podja¢. Komitet przedstawia swoja opini¢
na temat tego projektu w terminie
ustalonym przez przewodniczacego,
uwzgledniajac stopien pilnosci sprawy.
Opinie przyjmowane sa wigkszoscia 41
glosow, przy czym liczba glosow Panstw
Czlonkowskich jest wazona zgodnie z art.
148 ust. 2 Traktatu. Przewodniczacy nie
bierze udzialu w glosowaniu.

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



W przypadku gdy $rodki nie sa zgodne z
opinig Komitetu lub w przypadku braku
opinii, Komisja bezzwlocznie przedktada
Radzie wniosek dotyczacy $rodkow, jakie
maja zostaé podjete.

Rada stanowi kwalifikowana wigkszoscia
glosow.

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

Artykut 7

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w
zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne, niezb¢dne do wykonania
niniejszej dyrektywy w ciagu 18 miesigcy
od dnia jej ogloszenia i niezwlocznie
powiadamiaja o tym Komisjg.

2. Jednakze do konca czteroletniego

okresu, liczac od dnia ogloszenia niniejsze;j

dyrektywy, kazde Panstwo Cztonkowskie
moze pozwoli¢ na wprowadzanie do
obrotu na swoim terytorium produktéw
leczniczych zawierajacych substancje
barwiace, ktére nie spetniaja wymogow

niniejszej dyrektywy, pod warunkiem ze te

substancje barwiace zostaly dopuszczone
w tym Panstwie Cztonkowskim przed
przyjeciem dyrektywy.

3. W zalezno$ci od opinii Komitetu
Naukowego ds. Zywnosci oraz Komitetu
okreslonego w art. 5 Komisja, w miare
potrzeby, przedktada Radzie w ciagu
dwoch lat od daty przyjecia niniejszej
dyrektywy wniosek wprowadzenia zmian
do tej dyrektywy, w celu umozliwienia
stosowania:

- substancji barwiacych:
= Blgkit brylantowy FCF CI 42090,
= Czerwien 2G CI 18050,

- innych substancji barwiacych
stosowanych w produktach leczniczych

przeznaczonych wytacznie do uzytku
zewnegtrznego.

Rada podejmuje decyzj¢ w sprawie
wniosku Komisji nie p6zniej niz dwa lata

po jego przedtozeniu.

4. Panstwa Czlonkowskie przekazuja
Komisji teksty podstawowych przepisow
prawa krajowego, ktore przyjmuja w
dziedzinie obj¢tej niniejsza dyrektywa.
Artykut 8

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do
Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 12 grudnia
1977 r.

W imieniu Rady
A. HUMBLET

Przewodniczacy
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