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KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Brusel, 11.1.2008
KOM(2008) 1 v kone¢nom zneni

2008/0001 (COD)

Navrh
SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o farbach, ktoré sa mézu pridavat’ do liekov

(prepracované znenie)

(predlozena Komisiou)
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DOVODOVA SPRAVA

Komisia sa 1. aprila 1987' rozhodla instruovat’ svojich tradnikov, aby pristapili ku
kodifikacii vSetkych pravnych aktov najneskér po ich desiatej zmene a doplneni.
AvsSak zdoraznila, ze ide o minimalnu poziadavku, ked’ze prislusné oddelenia by sa
mali v zaujme prehl'adnosti a spravneho pochopenia predpisov Spolocenstva usilovat’
o kodifikéciu ich sa tykajucich pravnych aktov v kratSich intervaloch.

Kodifikaciu smernice Rady 78/25/EHS z 12. decembra 1977 o aproximacii pravnych
predpisov &lenskych tatov tykajucich sa farbiv, ktoré sa mozu pridavat do liekov?
iniciovala Komisia. Nova smernica mala nahradit’ viaceré pravne akty tvoriace
predmet kodifikacie’.

Rozhodnutie 1999/468/ES z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre vykon
vykonavacich pravomoci prenesenych na Komisiu * bolo zmenené a doplnené
rozhodnutim 2006/512/ES, ktorym sa zaviedol regulacny postup s kontrolou pre
opatrenia so vSeobecnou posobnostou, ktorych cielom je zmenit a doplnit’
nepodstatné prvky zakladného aktu prijatého podl'a postupu uvedeného v ¢lanku 251
zmluvy, vratane zruSenia niektorych z tychto prvkov alebo doplnenia novych
nepodstatnych prvkov.

V sulade so spoloénym vyhlasenim Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie®
tykajicim sa rozhodnutia 2006/512/ES, aby sa tento novy postup vztahoval na uz
ucinné akty prijaté podla postupu uvedeného v ¢lanku 251 zmluvy, sa musia tieto akty
prisposobit’ v sulade s uplatnitel'nymi postupmi.

Je preto potrebné transformovat’ kodifikdciu smernice 78/25/EHS na prepracované
znenie, aby sa zahrnuli zmeny potrebné na zosuladenie sregulanym postupom
s kontrolou.

KOM(87) 868 PV.

Realizovany v stlade s ozndmenim Komisie Eurdpskemu parlamentu a Rade — Kodifikacia Acquis
communautaire, KOM(2001) 645 v kone¢nom zneni.

Pozri prilohu I, Casti A tohto navrhu.

U. v. EU L 184, 17.7.1999, s.23. Rozhodnutie zmenené a doplnené rozhodnutim 2006/512/ES
(U.v. EUL 200, 22.7.2006, s. 11).

U.v. EU C 255, 21.10.2006, s. 1.
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‘ WV 78/25/EHS (prispdsobené)

2008/0001 (COD)
Navrh
SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o farbach, ktoré sa mé6zu pridavat’ do liekov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva, najmé na jej ¢lanok X 95 <XI,
so zretelom na navrh Komisiel,

so zretefom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru?,

konajuc v stlade s postupom ustanovenym v &lanku 251 Zmluvy”,

ked’ze:

4 novy

(D) Smernica Rady 78/25/EHS z 12. decembra 1977 o aproximacii pravnych predpisov
Glenskych 3tatov tykajucich sa farbiv, ktoré sa moézu pridavat’ do lickov* bola
opakovane’ podstatnym spdsobom zmenena a doplnena. Pri prileZitosti d’aldich zmien
a doplneni je z dovodu prehl'adnosti vhodné tito smernicu prepracovat’.

‘ WV 78/25/EHS oddvodnenie 1

(2)  Prvoradym cielom vsetkych pravnych predpisov tykajucich sa lieckov musi byt
bezpe¢nost’ verejného zdravotnictva. AvSak tento ciel sa musi zabezpecit takymi
prostriedkami, ktoré nebrania rozvoju farmaceutického priemyslu ani obchodu s liekmi
v ramci Spoloc¢enstva.

U.v.EUC[..], [..], s. [...].
U.v.EUCI..], [..], s. [...].
U.v.EUCI..], [..], s. [...].

U.v.ESL 11, 14.1.1978, s. 18. Smernica naposledy zmenené a doplnena nariadenim (ES) &. 807/2003
(U.v.EUL 122, 16.5.2003, s. 36).

Pozri prilohu I, ¢ast” A.

;oW N~
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WV 78/25/EHS oddvodnenie 2
(prispdsobené)

Napriek tomu, ze v smernici X> Europskeho parlamentu a Rady 94/36/ES z
30. juna 1994 o farbivach pre pouZitie v potravinach <XI° bol stanoveny jeden zoznam
farbiv povolenych na pouZivanie v potravinach, rozdiely medzi pravnymi predpismi
¢lenskych Statov tykajicimi sa farbiv pouzivanych v liekoch stale existuju.

(4)

‘ WV 78/25/EHS oddvodnenie 3

Tieto rozdiely maji tendenciu branit’ obchodu s liekmi v rdmci Spolo¢enstva a obchodu
s farbivami, ktoré sa smu pridavat’ do tychto liekov. Tieto rozdiely teda priamo
ovplyviiuji fungovanie vnutorného trhu.

()

WV 78/25/EHS oddvodnenie 4
(prispdsobené)

Skusenosti ukazali, ze zo zdravotného hl'adiska nie je ziadny dovod, pre ktory by
farbiva povolené na pozivanie do potravin nemohli byt povolené aj na pouZzivanie
v liekoch. V dosledku toho by X> priloha I ku smernici 94/36/ES rovnako ako aj priloha
k smernici Komisie 95/45/ES z 26. jala 1995 ktorou sa ustanovuji osobitné kritéria
Eistoty tykajice sa farbiv uréenych na pouZivanie v potravinach’ <X mali platit’ aj pre
lieky.

(6)

| ¥ 78/25/EHS odovodnenie 5

Ak je pouzitie farbiva v potravinach a v liekoch zakdzané z dovodu bezpecnosti
verejného zdravotnictva, je potrebné vyhnut sa, pokial’ to je mozné, technologickym
a ekonomickym rusivym prvkom. Z tohto dovodu treba ustanovit’ postup, ktorym sa
zabezpeci uzka spolupraca medzi ¢lenskymi $tatmi a Komisiou v rdmci Vyboru pre
prispdsobovanie sa technickému pokroku smernic tykajacich sa eliminécie technickych
prekazok v obchode v oblasti farbiv, ktoré sa mézu pridavat’ do liekov.

(7

(®)

4 novy

Je vhodné prijat’ opatrenia potrebné na vykonavanie tejto smernice v stlade s
rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon vykonavacich pravomoci prenesenych na Komisiu®.

Komisia by mala byt predovSetkym splnomocnend na zmenu obmedzeného obdobia
pouzivania. Ked'Ze tieto opatrenia maji vSeobecnu posobnost’ a ich cielom je zmenit

U.v.ESL237,10.9.1994, s. 13. Smernica naposledy zmenena a doplnena nariadenim (ES) ¢. 1882/2003
(U.v. EUL 284, 31.10.2003, s. 1).

U. v. ES L 226, 22.9.1995, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou 2006/33/ES
(U.v.ES L 82,21.3.2006, s. 10).

U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené rozhodnutim 2006/512/ES
(U.v. EU L 200, 22.7.2006, s. 11).
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alebo doplnit’ nepodstatné prvky tejto smernice, musia byt’ prijaté v sulade s regulaénym
postupom s kontrolou, ustanovenym v ¢lanku 5a. rozhodnutia 1999/468/ES.

) Prvky doplnené do tejto smernice sa tykaju konani pred vybormi. Nie je preto potrebné,
aby ich ¢lenské Staty prebrali.

K

(10)  Téato smernica by sa nemala dotykat’ povinnosti ¢lenskych Statov tykajucich sa leh6t na
transpoziciu tych smernic do vnuatrostatneho prava, ktoré si uvedené v prilohe I, Cast’ B,

WV 78/25/EHS (prisposobené)

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Clenské $taty nepovolia na farbenie lieckov na huménne a veterinarne pouzitie, ako je
definované v ¢lanku 1 smernice [ Eurdpskeho parlamentu a <X Rady B> 2001/83/ES <1’
[® a v &lanku 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES'® <X Ziadne iné farbiva
ako tie, ktoré su uvedené v prilohe I smernice 94/36/ES.

| ¥ 78/25/EHS

Clanok 2

Clenské $taty prijmu vietky potrebné opatrenia, aby zabezpe¢ili, Ze farbiva uvedené v prilohe I
smernice 94/36/ES splnaju vSeobecné aj osobitné kritérid pre Cistotu ustanovené v prilohe ku
smernici 95/45/ES.

WV 78/25/EHS (prispdsobené)
= novy

Clanok 3

Metody analyzy, ktorou sa overuje plnenie vSeobecnych aj osobitnych kritérii Cistoty,
[® ustanovené prvou smernicou Komisie 81/712/EHS'! <X, platia aj na u&ely tejto smernice.

’ U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67.
10 U.v.ESL311,28.11.2001,s. 1.
1 U.v.ESL257,10.9.1981,s. 1.
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Clanok 4

Ked sa niektoré farbivo vypusti zprilohy Ismernice 94/36/ES, ale predaj potravin
obsahujucich toto farbivo je povoleny nad’alej na obmedzené obdobie, toto opatrenie plati aj
pre lieky.

Toto obmedzené obdobie pouzivania moze vSak byt zmenené a doplnené pre lieky
= Komisiou. <

= Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice sa prijmu v stilade
s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym <= v ¢lanku 5 ods. 2 B tejto smernice <XI.

W 807/2003 ¢1. 3 a priloha III,
bod 25 (prispdsobené)
= novy

Clanok 5

1. Komisii pomdha vybor na prispdsobenie sa technickému pokroku smernic o odstraneni
technickych prekazok obchodu v odvetvi farbiacich latok, ktoré sa moézu pridavat do
lie¢ebnych vyrobkov X> , zriadeny v stlade s ¢lankom 5 smernice 78/25/EHS <Xl, d’alej len
«vybory.

= 2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatni sa c¢lanok 5a ods. 1 az 4 a ¢lanok 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretel'om na jeho ¢lanok 8. <

‘ WV 78/25/EHS (prisposobené)

Clanok 6

| ¥ 78/25/EHS

Clenské staty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutrostatnych zakonov, ktoré
prijmi v oblasti pdsobnosti tejto smernice.
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Clanok 7

Smernica 78/25/EHS, zmenend a doplnend aktmi uvedenymi v prilohe I, sa zruSuje bez vplyvu
na povinnosti C¢lenskych S$tatov tykajuce sa lehot na transpoziciu tych smernic do
vnutro$tatneho prava, ktoré st uvedené v prilohe I, ¢ast’ B.

Odkazy na zruSenii smernicu sa povazuju za odkazy na tito smernicu a zneju v sulade
s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe II.
Clanok 8

Téato smernica nadobuda ucinnost” dvadsiatym difiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

| ¥ 78/25/EHS

Clanok 9

Tato smernica je adresovana ¢lenskym Statom.

V Bruseli [...]

Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
[..] [-]
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PRILOHA I
Cast’ A

Zrusena smernica so zoznamom neskorsich zmien a doplneni
(v zmysle ¢lanku 7)

Smernica Rady 78/25/EHS
(U.v.ESL 11, 14.1.1978, s. 18)

Priloha I ¢ast’ X bod D Aktu o pristipeni z
roku 1979
(U.v.L 291, 19.11.1979, s. 108)

Smernica Rady 81/464/EHS
(U.v. ESL 183, 4.7.1981, s. 33)

Priloha I ¢ast’ IX bod C Aktu o pristapeni z
quu 1985
(U.v.L 302, 15.11.1985, 5. 217)

Nariadenie Rady (ES) €. 807/2003 Iba priloha III, bod 25
(U.v.EUL 122, 16.5.2003, s. 36)

Cast' B

Zoznam leh6t na transpoziciu do vnutrostatneho prava
(v zmysle ¢lanku 7)

Smernica Lehota na transpoziciu

78/25/EHS 15. jn 1979"

81/464/EHS 30. september 1981

: V stlade s ¢lankom 7 ods. 2 smernice 78/25/EHS : « 2. Kazdy ¢lensky stat vSak moze povolit’' na svojom
uzemi, do konca §tvorro¢ného obdobia od oznamenia tejto smernice, predaj liekov obsahujucich farbiva,
ktoré nie st v sulade s poziadavkami tejto smernice, pokial tieto farbiva boli povolené v danom ¢lenskom
State pred prijatim tejto smernice. »
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PRILOHA II

TABULKA ZHODY
Smernica 78/25/EHS Téato smernica
Clanok 1, prvy odsek Clanok 1
Clanok 1, druhy odsek 7
Clanky 2 a3 Clanky 2 a3
Clanok 4 prva veta Clanok 4 prvy odsek
Clanok 4 druha veta prva &ast’ Clanok 4 druhy odsek

Clanok 4 druha veta druha ast
Clanok 5 ods. 1

Clanok 6 ods. 1

Clanok 6 ods. 2

Clanok 6 ods. 3

Clanok 7 ods. 1 az 3

Clanok 7, odsek 4

Clanok 8

Clanok 4 treti odsek
Clanok 5 ods. 1

Clanok 5 ods. 2

Clanok 6
Clanok 7
Clanok 8
Clanok 9
Priloha I

Priloha II
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