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SMERNICA RADY
z 12. decembra 1977

o aproximdcii pravnych predpisov clenskych Stitov tykajiicich sa farbiv, ktoré sa mézu pridivat
do liekov

(78/25/EHS)

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho hospodarskeho
spolocenstva, najmd na jej ¢ldnok 100,

so zretelom na ndvrh Komisie,
so zretelom na stanovisko Zhromazdenia ('),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo-
ru (%),

kedze prvoradym ciefom vSetkych pravnych predpisov tykaji-
cich sa lickov musi byt bezpecnost verejného zdravotnictva;
kedZze sa vsak tento ciel musi zabezpecit takymi prostriedkami,
ktoré nebrania rozvoju farmaceutického priemyslu ani obchodu
s lickmi v rdmci spolocenstva;

kedze napriek tomu, Ze v smernici Rady z 23. oktdbra
1962 (}), naposledy zmenenej a doplnenej smernicou
76/399/EHS (%), bol stanoveny jeden zoznam farbiv povolenych
na pouzZivanie v potravindch ur¢enych pre ludi, rozdiely medzi
pravaymi predpismi ¢lenskych statov tykajicimi sa farbiv pou-
zivanych v liekoch stdle existuji; kedZe niektoré clenské stity
pouzivaju pravidld stanovené pre potraviny aj pre lieky; kedze
iné ¢lenské $taty majui samostatné zoznamy povolenych farbiv
pre lieky a pre potraviny;

v. ES C 62, 30.5.1974, s. 23.
.v. ES C 116, 30.9.1974, s. 24.
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. v. ES 115, 11.11.1962, s. 2645/62.
S L 108, 26.4.1976, s. 19.
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kedZe tieto rozdiely maji tendenciu branit obchodu s liekmi
v ramci spolocenstva a obchodu s farbivami, ktoré sa smd
priddvat do tychto lickov; kedze tieto rozdiely teda priamo
ovplyvilujii vytvorenie a fungovanie spolo¢ného trhu;

kedZe skdsenosti ukdzali, Ze zo zdravotného hladiska nie je
ziadny dovod, pre ktory by farbivd povolené na pozivanie do
potravin nemohli byt povolené aj na pouzivanie v liekoch;
kedze v dosledku toho by prilohy I a I smernice z 23.
oktébra 1962, ako st, alebo ako moézu byt dodatocne zme-
nené a doplnené, mali platit aj pre lieky;

kedZe, ak je pouzitie farbiva v potravinich a v lickoch zaké-
zané z dovodu bezpetnosti verejného zdravotnictva, je po-
trebné vyhnat sa, pokial to je mozné, technologickym
a ekonomickym rusivym prvkom; kedze z tohto dévodu treba
ustanovit postup, ktorym sa zabezpedi tizka spoluprica medzi
¢lenskymi $tdtmi a Komisiou v rdmci Vyboru pre prisposobo-
vanie sa technickému pokroku smernic tykajicich sa elimindcie
technickych prekdzok v obchode v oblasti farbiv, ktoré sa smd
priddvat do liekov;

kedze sa musia osobitne zvazit urcité farbivd doteraz povolené
v niektorych ¢lenskych $tatoch, najmi na farbenie lickov na
vonkajSie pouZitie,
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PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Clenské §tity nepovolia na farbenie lickov na humanne
a veterindrne pouzitie, ako je definované v ¢lanku 1 smernice
Rady 65/65[EHS z 26. janudra 1965 o aproximdcil ustanoveni
zdkonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych opa-
treni (!), tykajicich sa liekov ziadne iné farbivd ako tie, ktoré
st uvedené v prilohe I ¢ast I a Il smernice z 23. oktdbra 1962
v zneni zmien a doplnkov. Platia aj vSetky prechodné ustano-
venia vztahujice sa na niektoré z tychto farbiv.

Cldnok 2

Clenské staty prijm vietky potrebné opatrenia, aby zabezpe-
cili, ze farbivd uvedené v prilohe I castiach I a II smernice
z 23. oktdbra 1962 spliiaji vSeobecné aj osobitné kritérid pre
Cistotu ustanovené v prilohe III uvedenej smernice.

Cldnok 3

Metédy analyzy, ktorou sa overuje plnenie vSeobecnych aj
osobitnych kritérif ¢istoty, prijaté podla smernice z 23. oktdbra
1962, platia aj na Gcely tejto smernice.

Cldnok 4

Ked sa niektoré farbivo vypusti z prilohy I smernice z 23.
oktdbra 1962, ale predaj potravin obsahujticich toto farbivo je
povoleny nadalej na obmedzené obdobie, toto opatrenie plati
aj pre lieky. Toto obmedzené obdobie pouzivania moze vsak
byt zmenené a doplnené pre lieky podla postupu ustanovené-
ho v ¢lanku 6.

Cldnok 5

1. Ustanovuje sa Vybor na prisposobovanie sa technickému
pokroku smernic tykajtcich sa elimindcie technickych prekdzok
v obchode v oblasti farbiv, ktoré sa smii pridavat do liekov,
dalej uvddzany ako ,vybor‘, ktory sa skladd zo zdstupcov
Clenskych §titov a zo zdstupcu Komisie, ktory je jeho pred-
sedom.

2. Vybor vypracuje svoj rokovaci poriadok.

Cldnok 6

1. Ak sa md dodrziavat postup ustanoveny v tomto ¢lanku,
materidl na prerokovanie predkladd vyboru predseda bud

() U.v.ES 22, 9.2.1965, s. 369/65.

z vlastnej iniciativy, alebo na Ziadost zdstupcov niektorého
¢lenského Statu.

2. Zastupca Komisie predkladd ndvrh opatreni, ktoré sa
maji prijat. Vybor dorudi svoje stanovisko v urcenej casovej
lehote, ktorti stanovi predseda podla dolezitosti danej zélezito-
sti. Stanoviskd sa dorucujii vacsinou 41 hlasov, pricom hlasy
Clenskych 3titov maji hodnotu podla ¢&édnku 148 ods. 2
zmluvy. Predseda nehlasuje.

3. Komisia prijme navrhnuté opatrenia, ked st v stlade so
stanoviskom vyboru.

Ak tieto opatrenia nie s v stlade so stanoviskom vyboru,
alebo ak vybor nedoruci svoje stanovisko, Komisia bezod-
kladne predlozi Rade ndvrh tykajici sa opatreni, ktoré sa
maja prijat.

Ak Rada neprijme rozhodnutie v dotknutej veci do troch
mesiacov, Komisia prijme navrhnuté opatrenia.

Clanok 7

1. Clenské $tity uvedt do dGcinnosti zdkony, iné pravne
predpisy a spravne opatrenia na dosiahnutie stladu s touto
smernicou do 18 mesiacov od jej oznidmenia a bezodkladne
o tom informujii Komisiu.

2. Kazdy clensky 3tat viak moze povolit na svojom tzemi,
do konca stvorroéného obdobia od ozndmenia tejto smernice,
predaj liekov obsahujicich farbivd, ktoré nie st v sdlade
s poziadavkami tejto smernice, pokial tieto farbivd boli povo-
lené v danom ¢lenskom Stite pred prijatim tejto smernice.

3.V zavislosti od stanoviska Vedeckého vyboru pre potra-
viny a vyboru uvedeného v clanku 5 Komisia vo vhodnych
pripadoch predlozi Rade do dvoch rokov od prijatia tejto
smernice ndvrh na zmeny a doplnky smernice tak, aby bolo
mozné pouzitie:

— farbiv:
= Briliantovd modra FCF CI 42090,
= Cervend 2G CI 18050,

— inych farbiv iba pre lieky na vonkajSie pouzitie.

Rada prijme rozhodnutie k ndvrhu Komisie najneskor do
dvoch rokov od jeho predlozenia.
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4. Clenské stdty ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano- V Bruseli 12. decembra 1977
veni vnutro$tatnych zdkonov, ktoré prijma v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Za Radu
Clanok 8 predseda

Tato smernica je adresovana ¢lenskym Statom. A. HUMBLET



