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SMERNICE

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2009/35/ES
ze dne 23. dubna 2009

o barvivech, kterd mohou byt pfidivina do 1é¢ivych pFipravka

(pfepracované znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spoledenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise, (4)

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského
a socidlniho vyboru (1),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto dévodiim:

(1)  Smérnice Rady 78/25[/EHS ze dne 12. prosince 1977
o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych stati tykajicich
se barviv, kterd mohou byt piidivina do lécivych
piipravkt (}), byla nékolikrdt podstatné zménéna (*).
Vzhledem k novym zméndm by uvedend smérnice
méla byt z davodu srozumitelnosti a prehlednosti prepra-
covéna.

(2)  Hlavnim tcelem v3ech pravnich pfedpist tykajicich se
lé¢ivych ptipravkét musi byt ochrana vefejného zdravi.
Tohoto cile v§ak musi byt dosazeno prostredky, které
nebudou brénit rozvoji farmaceutického primyslu ani
obchodu s é¢ivymi piipravky ve Spolecenstvi.

(3)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94[36[ES ze
dne 30. cervna 1994 o Dbarvivech pro pouziti
v potravinch (°) stanovila jednotny seznam barviv povo-

() Uf. vést. C 162, 25.6.2008, s. 41.

(}) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 23. zdif 2008 (dosud (7)
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
23. brezna 2009.

() UF. vést. L 11, 14.1.1978, s. 18.

(*) Viz &ast A prilohy 1

() UF. vést. L 237, 10.9.1994, s. 13. Smérnice zrudend s budoucim
Ucinkem nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢
1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindfskych piidatnych
litkach (Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).

lenych pro pouzivini v potravinich, ale rozdily mezi
pravnimi predpisy ¢lenskych statd tykajicimi se barveni
lé¢ivych pipravka stile existuji.

Tyto rozdily jsou jednou z prekdzek obchodu s 1é¢ivymi
piipravky ve Spolecenstvi a obchodu s barvivy, kterd
mohou byt do téchto pripravka pfiddvdna. Tyto rozdily
tedy mohou piimo ovliviiovat fungovéni vnitintho trhu.

Zkusenost ukdzala, ze ze zdravotniho hlediska neni
divod, pro¢ by barviva povolend k pouzivani
v potravinich neméla byt povolena také pro pouzivani
v lé¢ivych ptipravcich. Na léivé piipravky by se tedy
také mély uplatiovat piiloha I smérnice 94/36/ES
a piiloha smérnice Komise 95/45/ES ze dne 26. Cervence
1995, kterou se stanovi specifickd kritéria pro Cistotu
tykajici se barviv pro pouziti v potravindch (¢).

Pokud v3ak je pouziti barviva v potravindch a léivych
piipravcich zakdzdno za ucelem ochrany vefejného
zdravi, mélo by byt pokud mozno zabranéno naruSenim
technologické a hospodaiské povahy. Za tim tcelem by
mél byt stanoven postup, ktery vytvoii dzkou spolupraci
mezi ¢lenskymi stity a Komisi ve vyboru pro pfizptso-
beni smérnic o odstrafiovani technickych piekdzek
obchodu v odvétvi barviv, kterd mohou byt pfiddvina
do lécivych piipravkd, technickému pokroku.

Opatien{ nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro vykon provi-
décich pravomoci svéfenych Komisi (7).

Q) Uf. vést. L 226, 22.9.1995, s. 1. Smérnice zrufend s budoucim
tcinkem nafizenim (ES) ¢. 1333/2008.
() Ut vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(8)  Zejména je tieba zmocnit Komisi k pozménéni omezené
doby pouzivani lécivych piipravka. JelikoZ tato opatfeni
maji obecny vyznam a jejich dcelem je zménit jiné nez
podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim o nové
jiné nez podstatné prvky, musi byt pfijata regulativnim
postupem s kontrolou stanovenym v ¢ldnku 5a rozhod-
nuti 1999/468|ES.

(9)  Ustanoveni nové zafazend do této smérnice se tykaji
pouze postupu projedndvani ve vyborech. Nevyzaduji
tudiz provedeni v ¢lenskych statech.

(10)  Touto smérnici by nemély byt dotéeny povinnosti ¢len-
skych sttt tykajici se lhiit pro provedeni zminénych
smérnic ve vnitrostitnim pravu uvedenych v &sti
B piilohy I,

PRIJALY TUTO SMERNIC:

Cldnek 1

Clenské stity nepovoli pro barveni huménnich a veterindrnich
lécivych piipravki, jak jsou definovany v ¢ldnku 1 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich lé¢ivych
piipravkd (1) a v ¢lanku 1 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole-
Censtvi tykajicim se humdnnich lé¢ivych ptipravka (3), zddnd
jind barviva nez ta, kterd jsou uvedena v piiloze I smérnice
94/36ES.

Cldnek 2

Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatieni pro zajisténi
toho, aby barviva uvedend v piiloze I smérnice 94/36/ES vyho-
vovala obecnym specifikacim pro hlinikové laky a specifickym
kritériim pro ¢istotu stanovenym v piiloze smérnice 95/45/ES.

Cldnek 3

Metody analyzy potfebné k ovéfeni, zda jsou splnéna obecnd
a zvlastni kritéria Cistoty pfijatd podle prvni smérnice Komise
81/712/EHS ze dne 28. Cervence 1981, kterou se stanovi analy-
tické metody Spolecenstvi, jimiz se ovéfuje splnéni kritérii pro
¢istotu u nékterych pridatnych latek pouzitych v potravinich (3),
se pouziji také pro tcely této smérnice.

Clanek 4

Pokud je barvivo z piilohy I smérnice 94/36/ES vypusténo, ale
po omezenou dobu je povoleno pokracovat v prodeji potravin
je obsahujicich, pouzije se takové ustanoveni také pro 1é¢ivé
piipravky.

() Uk vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.

? Uf”. veést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

() Uf. vést. L 257, 10.9.1981, s. 1. Smérnice zrudend s budoucim
tc¢inkem nafizenim (ES) ¢ 1333/2008.

Komise vSak mize tuto omezenou dobu pouZivini u lé¢ivych
piipravkd pozménit.

Tato opatieni, jeZ maji za el zménit jiné nez podstatné prvky
této smérnice jejim doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 5 odst. 2.

Cldnek 5

1. Komisi je ndpomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢l. 5a odst. 1
az 4 a c¢lanek 7 rozhodnuti 1999/468(ES s ohledem na ¢ldnek
8 zminéného rozhodnuti.

Cldnek 6
Clenské stty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostat-
nich prévnich pfedpisti, které pfijmou v oblasti pisobnosti této
smérnice.

Cldnek 7

Smérnice 78/25/EHS ve znéni aktl uvedenych v ¢asti A piilohy
I se zruduje, aniZ jsou dotéeny povinnosti ¢lenskych statd tyka-
jici se lhat pro provedeni zminénych smérnic ve vnitrostatnim
pravu uvedenych v &asti B piilohy L

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto
smérnici v souladu se srovndvaci tabulkou obsazenou v piiloze
IL.

Cldnek 8
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni

v Uednim véstniku Evropské unie.

Clanek 9

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.

Ve Strasburku dne 23. dubna 2009.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda
H.-G. POTTERING P. NECAS
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PRILOHA 1

CAST A

ZruSend smérnice a jeji ndsledné zmény

(uvedené v Elinku 7)

Smérnice Rady 78/25/EHS
(Ur. vést. L 11, 14.1.1978, s. 18)

0ddil X pism. D pfilohy I aktu o pfistoupeni z roku 1979
(Uf. vést. L 291, 19.11.1979, s. 108)

Smérnice Rady 81/464/EHS
(Uf. vést. L 183, 4.7.1981, s. 33)

Oddil IX pism. C pfilohy I aktu o pfistoupeni z roku 1985
(Uf. vést. L 302, 15.11.1985, s. 217)

Nafizeni Rady (ES) ¢. 807/2003
(Ut. vést. L 122, 16.5.2003, s. 36)

CAST B

Pouze bod 25 piilohy III

Lhity pro provedeni ve vnitrostitnim privu

(uvedené v ¢Elanku 7)

Smérnice Lhiita pro provedeni
78/25/EHS 15. Cerven 1979 (1)
81/464[EHS 30. zaff 1981

(") Podle ¢l. 7 odst. 2 smérnice 78/25/EHS: ,Kterykoli ¢lensky stdt v§ak muze na svém vlastnim dzemi povolit az do konce obdobi ¢tyf let
od ozndmeni této smérnice uvddeéni na trh 1écivych pfipravka obsahujicich barviva, kterd nevyhovuji pozadavkim této smérnice, pokud

tato barviva byla povolena v daném ¢clenském stdté pred piijetim smérnice.
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PRILOHA I

Srovnévaci tabulka

Smérnice 78/25[EHS Tato smérnice

Cl. 1 prvni pododstavec Clanek 1

Cl. 1 druhy pododstavec —

Clanky 2 a 3 Clanky 2 a 3

Cl. 4 prvnf véta Cl. 4 prvnf pododstavec
Cl. 4 druhd véta prvnf c4st Cl. 4 druhy pododstavec
Cl. 4 druhd véta druhd &dst Cl. 4 treti pododstavec
Cl. 5 odst. 1 a ¢l 6 odst. 1 a2 Clanek 5

Cl. 6 odst. 3 —

ClL. 7 odst. 1, 2 a 3 —

Cl. 7 odst. 4 Clanek 6
— Clanek 7
— Clanek 8
Clanek 8 Clanek 9
— Priloha I

_ Pifloha II




