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AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA

Briisszel, 11.1.2008
COM(2008) 1 végleges

2008/0001 (COD)

Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

a gyogyszerekhez hozzaadhato szinezéanyagokrol

(atdolgozas)

(eldterjesztd: a Bizottsag)
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MAGYARAZO MEGJEGYZESEK

A Bizottsag 1987. aprilis 1-jén gy hatarozott', hogy el8irja valamennyi jogi aktus

crer

crer

annak érdekében, hogy a kozosségi jogi aktusok vilagosak és konnyen érthetk
legyenek.

A Bizottsdg kezdeményezte a gyogyszerekhez hozziadhaté szinezéanyagokra
vonatkoz6 tagallami jogszabdlyok kozelitésérol szolo, 1977. december 12-i
78/25/EGK tanacsi iranyelv kodifikaciojat’. Az 1j irdnyelv a benne foglalt jogi
aktusok helyébe 1ép°.

Id6kozben a 2006/512/EK hatarozat modositotta a Bizottsagra ruhazott végrehajtasi
hataskorok gyakorlasara vonatkozo eljardsok megallapitasarol szo6l6, 1999. junius
28-1 1999/468/EK tanacsi hatérozat0t4, és bevezette az ellendrzéssel torténo
szabalyozasi bizottsagi eljarast az olyan A4ltalanos hatalya intézkedésekre
vonatkozoan, amelyek a Szerzddés 251. cikkében meghatarozott eljards alapjan
elfogadott alap-jogiaktus nem alapveté fontossagu rendelkezéseinek moddositasat
szolgaljak, beleértve néhany ilyen rendelkezés torlését vagy a jogi aktus 0j, nem
alapvet6 fontossagu rendelkezések beillesztésével torténd kiegészitését is.

A 2006/512/EK hatarozatrol szold eurdpai parlamenti, tanacsi és bizottsagi kozos
nyilatkozatnak® megfeleléen, ahhoz hogy ezt az 0j eljarast alkalmazni lehessen az
olyan, a Szerzddés 251. cikkében meghatarozott eljaras alapjan elfogadott jogi
aktusokra, amelyek mar hatalyban vannak, e jogi aktusokat az alkalmazando
eljarasokkal 6sszhangban ki kell igazitani.

crer

érdekében, hogy azt modositani lehessen az ellendrzéssel torténd szabdlyozasi
bizottsagi eljaras alkalmazasahoz sziikséges kiigazitasokkal.

COM(87) 868 PV.

A Bizottsagnak az Eurdpai Parlamenthez és a Tanacshoz intézett kozleménye alapjan - A kozosségi
joganyag kodifikacioja, COM(2001) 645 végleges.

Lasd e javaslat I. mellékletének A. részét.

HL L 184., 1999.7.17., 23. 0. A 2006/512/EK hatarozattal (HL L 200., 2006.7.22., 11. 0.) mddositott
hatarozat.

HL C 255.,2006.10.21., 1. o.
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‘ WV 78/25/EGK (kiigazitott szoveg) ‘
2008/0001 (COD)

Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE
a gyogyszerekhez hozzaadhato szinezoanyagokrol

(EGT vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozd szerzddésre, és  kiilondsen annak
X> 95. X cikkére,

tekintettel a Bizottsag' javaslatéra,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfeleléen’,

mivel:
{ 0j szoveg
(1) A gyogyszerekhez hozzdadhato szinez6anyagokra vonatkozo6 tagéllami jogszabalyok

kozelitésérl szold, 1977. december 12-i 78/25/EGK tanacsi iranyelvet' tobb
alkalommal jelentdsen modositottak’. Mivel tovabbi modositasokra van sziikség, az
attekinthetdség érdekében az iranyelvet at kell dolgozni.

|V 78/25/EGK (1) preamb.

A gyodgyszerekre vonatkoz6 jogszabalyok mindegyikének legfobb célja a kozegészség
védelme. Azonban ezt a célt tigy kell elérni, hogy az ne akadélyozza a gyogyszeripar
fejlodését vagy a gyogyszerek kereskedelmét a K6zosségen beliil.

2)

; HLCI...],[...1.[...] o.
. HLCI[...],[...],.[...]0.
) HLCI...],[...1.[...]0.

HL L 11., 1978.1.14., 18. 0. A legutobb a 807/2003/EK rendelettel (HL L 122., 2003.5.16., 36. 0.)
modositott iranyelv.
Lasd az I. melléklet A. részét.
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WV 78/25/EGK (2) preamb.
(kiigazitott szoveg)

Noha az X>élelmiszerekben felhasznalhatd szinezékekrél szold, 1994. junius 30-i
94/36/EK  europai parlamenti és tanacsi X iranyelv® megallapitotta az
¢lelmiszerekben torténd felhasznalasra engedélyezett szinezdanyagok listajat, a
gyogyszerek szinezésére vonatkozo tagallami jogszabalyok kozott levd kiilonbségek
tovéabbra is fennallnak.

(4)

| 78/25/EGK (3) preamb.

Ezek a kiilonbségek akadalyozzak a gydgyszerek kereskedelmét a Kozosségen belill és
az ezekhez a termékekhez adhatd szinezdanyagok kereskedelmét. Ezért ezek a
kiilonbségek kozvetleniil érintik a belsd piac mitkddését.

()

WV 78/25/EGK (4) preamb.
(kiigazitott szoveg)

A tapasztalatok szerint egészségiigyi okok nem indokoljak, hogy az élelmiszerekben
engedélyezett szinezOanyagok gyogyszerekben valo felhaszndldsat megtiltsak.
Kovetkezésképpen a  gyodgyszerek  tekintetében is  hivatkozni lehet a
X> 94/36/EK iranyelv 1. mellékletére és az ¢lelmiszerekben hasznalhatd szinezékek
kiilonleges tisztasdgi kovetelményeinek megallapitasardl szolo, 1995. jalius 26-i
95/45/EK bizottsagi iranyelv mellékletére’ <X1.

(6)

‘ WV 78/25/EGK (5) preamb.

Ha az ¢lelmiszerekben vagy gydgyszerekben valamely szinezdanyag hasznalatat a
kozegészség védelme miatt betiltjak, akkor a miiszaki és gazdasagi zavarokat —
amennyire lehetséges — el kell keriilni. E célbdl egy olyan eljarast kell megalkotni,
amely szoros egyiittmiikodést hoz létre a tagdllamok és a Bizottsag kozott a
gyogyszerekhez adhatd szinezOanyag-kereskedelemi agazat technikai akadalyainak
felszamoldsarol szold iranyelvek miiszaki fejlddéshez vald hozzaigazitasaval
foglalkozo bizottsagon beliil.

HL L 237., 1994.9.10., 13. o. A legutobb az 1882/2003/EK rendelettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.)
modositott iranyelv.
HL L 226., 1995.9.22., 1. 0. A legutobb a 2006/33/EK iranyelvvel (HL L 82., 2006.3.21., 10. o.)
modositott irdnyelv.
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{ 4j szoveg

Az ezen iranyelv végrehajtasdhoz sziikséges intézkedéseket a Bizottsagra ruhazott
végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkoz6 eljarasok megallapitasarol szolo,
1999. junius 28-i 1999/468/EK tanacsi hatarozattal® 3sszhangban kell elfogadni.

A Bizottsdgot fel kell hatalmazni kiilondsen arra, hogy a gyogyszerek esetén
modositsa a korlatozott hasznalati id6t. Mivel ezen intézkedések altalanos hatallyal
rendelkeznek, és céljuk, hogy az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagu rendelkezéseit
modositsak, azt kiegészitve, ezen intézkedéseket az 1999/468/EK hatarozat
5a. cikkében rogzitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljaras alapjan kell
meghozni.

Az ezen iranyelvbe beillesztendd 0j szovegrészek kizarolag a bizottsagi eljarasokat
érintik. A tagallamoknak ezért nem kell azokat a nemzeti jogukba atiiltetniiik.

(10)

K

Ez az iranyelv nem érinti az I. melléklet B. részében emlitett iranyelveknek a nemzeti
jogba  torténd  atiiltetésére  vonatkozo  hataridokkel kapcsolatos tagallami
kotelezettségeket,

| 78/25/EGK (Kiigazitott szoveg) |

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A tagallamok a [ 2001/83/EK eur6pai parlamenti és tanacsi <X iranyelv’ 1. cikkében
meghatarozott emberi fogyasztasra szant gyogyszerek B> ¢és a 2001/82/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv'® 1. cikkében <X meghatarozott allatgyogyaszati készitmények
szinezéséhez kizarolag a 94/36/EK iranyelv 1. mellékletében felsorolt anyagokat
engedélyezik.

HL L 184., 1999.7.17., 23. 0. A 2006/512/EK hatarozattal médositott hatarozat (HL L 200., 2006.7.22,
11.0.)

HL L 311.,2001.11.28., 67. o.

HL L 311.,2001.11.28., 1. 0.
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|\ 78/25/EGK

2. cikk

A tagallamok meghoznak minden sziikséges intézkedést annak biztositasara, hogy a
94/36/EK iranyelv 1. mellékletében  felsorolt  szinez6anyagok  megfelelnek a
95/45/EK iranyelv  mellékletében megallapitott 4ltalanos ¢és kiilonleges tisztasagi
kritériumoknak.

‘ WV 78/25/EGK (kiigazitott szveg) ‘

3. cikk

Azok az elemzési mddszerek, amelyek annak igazoldsdhoz sziikségesek, hogy teljesiilnek-e a
X 81/712/EGK elsé bizottsagi iranyelvben'' <X1 elfogadott altalanos és kiilonleges tisztasagi
kritériumok, az ezen iranyelv alkalmazésa szempontjabol is iranyadok.

WV 78/25/EGK
= 1j szoveg

4. cikk

Ha egy szinezbanyagot toroltek a 94/36/EK iranyelv 1. mellékletébdl, de az ilyen
szinezbanyagot tartalmaz¢ élelmiszerek forgalmazasa korlatozott ideig még engedélyezett,
akkor ezt a rendelkezést kell alkalmazni a gydgyszerekre is.

A = Bizottsag <& azonban a gyogyszerek esetében modosithatja ezt a korlatozott hasznalati
1dot.

= Mivel ezen intézkedések az ezen irdnyelv nem alapvetd fontossagu rendelkezéseinek
modositasara iranyulnak, azt kiegészitve, ezen intézkedéseket az < ezen iranyelv 5. cikke
(2) bekezdésében rogzitett, = ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsdgi < eljarasnak
megfelelden = kell meghozni <.

1 HL L 257.,1981.9.10., 1. o.
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W 807/2003 3. cikk és

II1. melléklet, 25. pont (kiigazitott
szoveg)

= 11j szoveg

5. cikk

(1) A Bizottsagot a gyogyszerekhez hozzaadhatd szinezéanyagok agazatiban folytatott
kereskedelem technikai akadalyainak felszamoldsarol szolé iranyelveknek a miiszaki
fejlodéshez torténd hozzaigazitasaval foglalkozo, DX a 78/25/EGK iranyelv 5. cikke alapjan
létrehozott <X] bizottsag (a tovabbiakban: a bizottsag) segiti.

= (2) Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat 5a. cikkének (1)—
(4) bekezdéseit ¢és 7. cikkét kell alkalmazni, az e hatarozat 8. cikkében foglalt rendelkezések
tiszteletben tartasaval. <

|V 78/25/EGK (kiigazitott szoveg) |

6. cikk

|\ 78/25/EGK

A tagallamok kozlik a Bizottsdggal a nemzeti jogszabalyaik azon fobb rendelkezéseit,
amelyeket az irdnyelv altal szabalyozott teriileten fogadnak el.

K

7. cikk

Az 1. melléklet A. részében rogzitett jogi aktusokkal modositott 78/25/EGK iranyelv hatalyat
veszti, a I. melléklet B. részében felsorolt iranyelveknek a nemzeti jogba torténd atiiltetésére
vonatkoz6 hataridokkel kapcsolatos tagallami kotelezettségek sérelme nélkiil.
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A hatédlyon kiviil helyezett irdnyelvre torténd hivatkozasokat a II. mellékletben szerepld
megfelelési tdblazatnak megfelelden ezen irdnyelvre torténd hivatkozasként kell értelmezni.

8. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

|V 78/25/EGK

9. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben,
az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérol
az elnok az elnok

HU



HU

I. MELLEKLET

A. rész

[

A hatalyon kiviil helyezett iranyelv egymast koveté médositasainak listaja

(lasd a 7. cikket)

A Tanécs 78/25/EGK iranyelve
(HLL 11.,1978.1.14., 18. 0.)

Az 1979. évi csatlakozasi okmany I. melléklete
X. szakaszanak D. pontja
(HL L 291, 1979.11.19., 108. 0.)

A Tanacs 81/464/EGK iranyelve
(HL L 183.,1981.7.4.,33. 0.)

Az 1985. évi csatlakozasi okmany 1. melléklete
IX. szakaszanak C. pontja
(HL L 302, 1985.11.15., 217. 0.)

A Tanacs 807/2003/EK rendelete
(HL L 122.,2003.5.16., 36. 0.)

B. rész

kizéarolag a I11. melléklet,
25. pont

A nemzeti jogba valo atiiltetésre eloirt hataridok listaja

(lasd a 7. cikket)

iranyelv Az atiiltetés hatarideje
78/25/EGK 1979. jnius 15.!
81/464/EGK 1981. szeptember 30.

gyogyszerek forgalomba hozatalat, amelyek az

engedélyezték az adott tagallamban.”

A 78/25/EGK iranyelv 7. cikke (2) bekezdésével dsszhangban: ,,(2) Az iranyelv kihirdetésétdl szamitott
4 ¢éves iddszak végéig azonban barmely tagallam engedélyezheti a sajat teriiletén azoknak a
iranyelv  kovetelményeinek nem megfeleld
szinezGanyagokat tartalmaznak, amennyiben ezeket a szinezGanyagokat az iranyelv elfogadasa el6tt
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II. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT
78/25/EGK iranyelv Ez az iranyelv
1. cikk, els6 bekezdés 1. cikk
1. cikk, mésodik bekezdés o
2. és 3. cikk 2.,3.és 4. cikk

4. cikk, els6 mondat
4. cikk, masodik mondat, els6 rész
4. cikk, masodik mondat, masodik rész

5. cikk, (1) bekezdés

o)

. cikk, (1) bekezdés
6. cikk, (2) bekezdés
6. cikk, (3) bekezdés
7. cikk, (1)—(3) bekezdés

7. cikk, (4) bekezdés

HU

4. cikk, elso bekezdés

4. cikk, masodik bekezdés
4. cikk, harmadik bekezdés
5. cikk, (1) bekezdés

5. cikk, (2) bekezdés

6. cikk
7. cikk
8. cikk
9. cikk
I. melléklet

II. melléklet
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