RADETS DIREKTIYV av den 12 december 1977 om tillnfirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om firgidmnen som far tillsittas liikemedel
(78/25/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD
HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om uppréttandet
av Europeiska ekonomiska gemenskapen,
sarskilt artikel 100 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets
yttrande(1),

med beaktande av Ekonomiska och sociala
kommitténs yttrande(2), och
med beaktande av foljande:

Det priméra syftet med all lagstiftning som ror
lakemedel maste vara att virna om folkhélsan,
varvid dock giller att detta syfte maste uppnds
genom medel som inte hindrar den
farmaceutiska industrins utveckling eller
handeln med ldkemedel inom gemenskapen.
Aven om radets direktiv av den 23 oktober
1962(3), senast dndrat genom direktivet
76/399/EEG(4), faststillde en enda
forteckning over fargdmnen som godkénts for
anvindning i livsmedel avsedda for
manniskor, kvarstar olikheterna mellan
medlemsstaternas lagstiftning i fraga om
fargtillsatser till 1dkemedel. Vissa lander
tillimpar for ldkemedel samma regler som
faststéllts for livsmedel, medan andra har
skilda forteckningar 6ver fargimnen som
godkénts for lakemedel respektive livsmedel.
Dessa olikheter kan utgdra ett hinder for
handeln med ldkemedel inom gemenskapen
och handeln med fargdmnen som far tillséttas
dessa produkter, varfor sadana olikheter direkt
paverkar uppréttandet av en vil fungerande
gemensam marknad.

Erfarenheten har visat att det inte finns niagra
hilsoskal varfor inte fargdmnen som godkints
for livsmedel avsedda for ménniskor ocksa
skulle kunna godkdnnas for anvindning i
lakemedel. Foljaktligen borde bilagorna 1 och
3 till direktivet av den 23 oktober 1962 utan
dndringar eller med eventuella kommande

dndringar kunna tilldmpas ocksé for
lakemedel.

Nér anvéndning av fargdmnen i livsmedel och
lakemedel forbjuds av hansyn till folkhdlsan
bor teknologiska och ekonomiska storningar
savitt mojligt undvikas. For att uppna detta bor
inforas en procedur som innebér en néra
samverkan mellan medlemsstaterna och
kommissionen inom en kommitté for
anpassning till de tekniska framstegen av
direktiven for att undanr6ja tekniska hinder for
handeln inom den sektor som omfattar
fargdmnen som far tillséttas lakemedel.
Sarskild uppmérksamhet bor dgnas vissa
fargdmnen som hittills tillatits av vissa
medlemsstater speciellt som tillsats till
lakemedel for utvirtes bruk.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Medlemsstaterna far inte godkdnna som
fargtillsatser till ldkemedel for ménniskor eller
djur, enligt definitionerna i artikel 1 1 radets
direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillndrmning av bestimmelser som faststéllts
genom lagar och andra forfattningar och som
géller farmaceutiska specialiteter(5), nagra
andra fargdmnen dn de som ar upptagna i
bilaga 1, avsnitten I och II till direktivet av den
23 oktober 1962, med de dndringar som gjorts
senare. Alla 6vergdngsbestimmelser som
faststillts for vissa av dessa fargdimnen skall
ocksa gilla.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall vidta alla nodvéndiga
atgirder fOr att se till att de fargdmnen som é&r
upptagna i bilaga 1, avsnitten I och II till
direktivet av den 23 oktober 1962, uppfyller de
allménna och sérskilda kriterierna pa renhet
som faststéllts 1 bilaga 3 till det direktivet.

Artikel 3

De analysmetoder som krivs for att konstatera
att de allménna och sérskilda kriterier pa
renhet uppfylls, vilka antagits enligt direktivet



av den 23 oktober 1962, skall ocksa gilla inom
ramen for detta direktiv.

Artikel 4

Nir ett fargdmne strukits fran bilaga 1 till
direktivet av den 23 oktober 1962, men fortsatt
forsdljning av livsmedel innehallande detta
fargdmne ar tillaten under en begrinsad tid,
skall denna bestimmelse ocksa gilla for
lakemedel. Denna begriansning av tiden for
tilldten anvindning kan dock dndras for
lakemedel genom den procedur som faststillts
i artikel 6.

Artikel 5

1. Harmed inréttas en kommitté for anpassning
till de tekniska framstegen av direktiven for att
undanrdja tekniska hinder f6r handeln inom
den sektor som omfattar fairgimnen som far
tillsdttas ldkemedel, hidanefter kallad
"kommittén", bestdende av representanter for
medlemsstaterna med en representant for
kommissionen som ordférande.

2. Kommittén skall anta sina egna
procedurregler.

Artikel 6

1. Vid tillimpning av den procedur som
faststillts 1 denna artikel skall &rendena
hinskjutas till kommittén av ordféranden,
antingen pd hans eget initiativ eller pa begédran
av representanten for en medlemstat.

2. Representanten for kommissionen skall
lagga fram ett forslag till vilka atgérder som
bor vidtas. Kommittén skall yttra sig om
forslaget inom den tidsfrist som faststillts av
ordforanden, varvid hinsyn skall tas till
drendets angeldgenhetsgrad. Yttrandet skall
grundas pé en majoritet av 41 roster, varvid
medlemsstaternas roster skall vigas i enlighet
med vad som faststéllts i artikel 148.2 1
fordraget. Ordféranden skall inte rosta.

3. Kommissionen skall besluta om de atgérder
som foreslagits ndr de overensstimmer med
kommitténs yttrande.

Om dessa atgirder inte dverensstimmer med
kommitténs yttrande eller om inget yttrande
avgivits, skall kommissionen utan drdjsmal
overldmna forslag till radet om vilka atgérder
som radet bor fatta beslut om.

Rédet skall fatta beslut med kvalificerad

majoritet.

Om rédet inte har fattat nagot beslut inom tre
ménader efter det att forslaget dverlamnats till
det, skall kommissionen besluta om de
foreslagna atgédrderna.

Artikel 7

1. Medlemsstaterna skall inom 18 ménader
efter att detta direktiv kungjorts 14ta de lagar
och andra forfattningar trdda i kraft som &r
nddvindiga for att folja detta direktiv och skall
genast underrétta kommissionen om detta.

2. Dock far varje medlemsstat inom sitt eget
territorium under en period av ytterligare fyra
ar fran det att detta direktiv kungjorts, tillata
forsdljning av ldkemedel som innehéller
fargdmnen som inte uppfyller de krav som
uppstéllts 1 detta direktiv, forutsatt att dessa
fargdmnen var godkdnda av den
medlemsstaten innan detta direktiv antogs.

3. Beroende pa yttrandet fran Vetenskapliga
kommittén for livsmedel och fran den
kommitté som avses i artikel 5 skall
kommissionen, om sé dr lampligt, inom tva ar
efter att detta direktiv antagits till radet
overlamna ett forslag till &ndring av direktivet
for att tillata anvdndning av:

- fargimnena

>Plats for tabell>

- andra fargdmnen for ldkemedel som enbart ar
avsedda for utvértes bruk.

Radet skall ta stédllning till kommissionens
forslag senast tva ar efter det att det
overldmnats.

4. Medlemsstaterna skall se till att till
kommissionen 6verldmna texten till de
viktigare bestimmelser i det egna landets
lagstiftning som de antar inom det omrdde som
berdrs av detta direktiv.

Artikel 8
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utférdat 1 Bryssel den 12 december 1977.

P& radets vignar
A. HUMBLET
Ordforande
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