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EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION

Bryssel den 11.1.2008
KOM(2008) 1 dlutlig

2008/0001 (COD)

Fordlag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETSDIREKTIV

om fargamnen som far tillsittas |akemedel

(omarbetning)

(framlagt av kommissionen)
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MOTIVERING

Genom sitt beslut av den 1 april 1987 gav kommissionen® sina avdelningar i uppdrag
att kodifiera rattsakter senast efter det att de andrats for tionde gangen, samtidigt som
den understrok att detta var en minimiregel, och att avdelningarnai syfte att uppnaen
klar och begriplig gemenskapslagstiftning borde stréva efter att med annu kortare
mellanrum kodifiera de texter som de har ansvar for.

Kodifieringen av direktiv 78/25/EEG av den 12 december 1977 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om fargamnen som fé&r tillséttas |akemedel® har
paborjats av kommissionen. Det nya direktivet skulle ha ersatt de olika réttsakter som
omfattas av kodifieringen®.

Under tiden har beslut 1999/468/EG om de férfaranden som skall tillémpas vid
utbvandet av kommissionens genomférandebefogenheter® andrats genom

beslut 2006/512/EG, genom vilket det foreskrivande forfarandet med kontroll infors

for atgarder med allman rackvidd vilka & avsedda att andra icke-vasentliga delar av
en grundldggande réttsakt som antagits i enlighet med forfarandet i artikel 251 i
fordraget, inbegripet genom strykning av vissa av dessa delar eller komplettering
genom tillégg av nyaicke-vasentligadelar.

For att detta nya forfarande skall bli tillampligt pa redan gallande réttsakter som
antagits i enlighet med artikel 251 i fordraget, maste, enligt Europaparlamentets,

rédets och kommissionens gemensamma uttalande® om beslut 2006/512/EG, dessa

réttsakter anpassasi enlighet med tilléampliga forfaranden.

Det ar darfor 1ampligt att kodifieringen av direktiv 78/25/EG 6vergar till att bli en
omarbetning sa att de andringar kan inforas som kréavs for en anpassning till det
foreskrivande forfarandet med kontroll.

KOM(87) 868 PV.

Genomfort i enlighet med kommissionens meddelande till Europaparlamentet och rédet - Kodifiering
av gemenskapens regelverk, KOM (2001) 645 slutlig.

Bilagal, del A, till detta forslag.

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Bedlutet andrat genom beslut 2006/512/EG (EUT L 200, 22.7.2006,
s 11).

EUT C 255, 21.10.2006, s. 1.
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| ¥ 78/25/EEG (anpassad)
2008/0001 (COD)

Fordag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETSDIREKTIV
om fargamnen som far tillsattas |akemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av férdraget om upprdttandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt
artikel B> 95 <X,

med beaktande av kommissionens férslag’,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget®, och

av foljande skal:

EX |

D Rédets direktiv 78/25/EEG av den 12 december 1977 om tillnd&rmning av
medlemsstaternas lagstiftning om fargamnen som fér tillséttas lakemedel * har &ndrats
flera ganger® pd ett vasentligt sitt. Med anledning av nya andringar bor det av
tydlighetsskal omarbetas.

| ¥ 78/25/EEG skal 1

(2)  Det primara syftet med all lagstiftning som ror lakemedel maste vara att varna om
folkhalsan, varvid dock galler att detta syfte maste uppnas genom medel som inte
hindrar den farmaceutiska industrins utveckling eller handeln med |&kemedel inom
gemenskapen.

EUTCI...].[...], s
EUTCI...],[...], s
EUTCI...],[...], s
EGT L 11, 14.1.197
16.5.2003, s. 36).
B Sebilagal del A.
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. 18. Direktivet senast andrat genom direktiv (EG) nr 807/2003 (EUT L 122,
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3)

| ¥ 78/25/EEG skal 2 (anpassad) |

Aven om [X Europaparlamentets och <XI rédets direktiv X 94/36/EG av den
30juni 1994 om fargdmnen for anvandning i livsmedel <X1° faststéllde en enda
forteckning Over fargamnen som godkants for anvandning i livsmedel, kvarstar
olikheterna mellan medlemsstaternas lagstiftning i fraga om fargtillsatser till
|&ékemedel.

(4)

| ¥ 78/25/EEG skal 3

Dessa olikheter kan utgora ett hinder for handeln med I8kemedel inom gemenskapen
och handeln med fargamnen som far tillséttas dessa produkter, varfor sdana olikheter
direkt paverkar en val fungerande inre marknad.

()

| V 78/25/EEG skal 4 (anpassad) |

Erfarenheten har visat att det inte finns ndgra halsoskd varfor inte fargamnen som
godkants for livsmedel ocksa skulle kunna godkannas for anvandning i 1&kemedel.
Foljaktligen borde B> bilaga | till direktiv 94/36/EG samt bilagan till kommissionens
direktiv 95/45/EG av den 26 juli 1995 om sarskilda renhetskriterier for fargdmnen som
anvandsi livsmedel” <1 tillampas ocksa for |akemedel.

(6)

| ¥ 78/25/EEG skal 5

Né&r anvandning av fargdmnen i livsmedel och l&kemedel forbjuds av hansyn till
folkhalsan bor teknol ogiska och ekonomiska storningar savitt mojligt undvikas. For att
uppna detta bor det inféras en procedur som innebdr en néra samverkan mellan
medlemsstaterna och kommissionen inom en kommitté fér anpassning till de tekniska
framstegen av direktiven for att undanréja tekniska hinder for handeln inom den sektor
som omfattar fargamnen som far tillséttas |akemedel.

()

(8)

EX |

De atgéarder som krévs for att genomfora detta direktiv bor antasi enlighet med radets
beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillampas vid
utdvandet av kommissionens genomférandebefogenheter®.

Kommissionen bor sarskilt ges behorighet att andra begransningen av tiden for tillaten
anvandning av 1akemedel. Eftersom dessa atgarder har en allman réackvidd och avser
att andra icke vasentliga delar av detta direktiv, genom att komplettera det, bor de
antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll i artikel 5a i
beslut 1999/468/EG.

EGT L 237, 10.9.1994, s. 13. Direktivet senast andrat genom férordning (EG) nr 1882/2003
(EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

EGT L 226, 22.9.1995, p. 1. Direktivet senast @ndrat genom direktiv 2006/33/EG (EUT L 82,
21.3.2006, s. 10).

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet andrat genom beslut 2006/512/EG (EUT L 200, 22.7.2006,
s 11).
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9 De nya bestdammelser som infors i detta direktiv galler endast kommittéforfarandena.
De behdver déarfor inte inforlivas av medlemsstaterna.

I

(10) Detta direktiv far inte paverka medlemsstaternas skyldigheter vad gdller tidsfristerna
for inforlivande med nationell lagstiftning och tillampning av de direktiv som anges i
bilagal del B.

| ¥ 78/25/EEG (anpassad)

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Medlemsstaterna far inte godkanna som fargtillsatser till 1akemedel for méanniskor eller djur,
enligt  definitionerna i artikel 1 i [ Europaparlamentets och <XI  rédets
direktiv ® 2001/83/EG XI° [® och artikedl 1 i Europaparlamentets och rédets
direktiv 2001/82/EG™ X1 ndgra andra fargdmnen &n de som & upptagna i bilaga | till
direktiv 94/36/EG.

| ¥ 78/25/EEG

Artikel 2

Medlemsstaterna skall vidta alla nodvandiga atgéarder for att se till att de fargamnen som &r
upptagna i bilaga | till direktiv 94/36/EG, uppfyller de allmanna och sarskilda kriterierna pa
renhet som faststélltsi bilagan till direktiv 95/45/EG.

| ¥ 78/25/EEG (anpassad)

Artikel 3

De analysmetoder som krévs for att konstatera att de allménna och sarskilda kriterier pa
renhet uppfylls, vilka antagits (> genom kommissionens forsta direktiv 81/712/EEG™ <X
skall ocksa gallainom ramen for detta direktiv.

° EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
10 EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.
1 EGT L 257, 10.9.1981, s. 1.
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WV 78/25/EEG (anpassad)
= ny

Artikel 4

Nar ett fargamne strukits fran bilaga | till direktiv 94/36/EG, men fortsatt forséjning av
livemedel innehdlande detta fargamne & tilldten under en begransad tid, skall denna
bestdmmel se ocksa galla for 1akemedel.

Denna begransning av tiden for tilldten anvandning kan dock andras for ldkemedel = av
kommissionen <.

= Dessa atgarder som avser att andra icke vasentliga delar av detta direktiv, genom att
komplettera det, skall antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll <
> som avses X1 i artikel 5.2 X> i dettadirektiv <XI.

W 807/2003 artikel 3 och
bilagalll.25 (anpassad)
= ny

Artikel 5

1. Kommissionen skall bitrédas av kommittén for anpassning till de tekniska framstegen av
direktiven for att undanrdja tekniska hinder for handeln inom den sektor som omfattar
fargamnen som féar tillséttas lakemedel, B> som inréttats i enlighet med artikel 5 i
direktiv 78/25/EEG, <X] nedan kallad kommittén.

= 2. Na det hanvisas till denna punkt skall artikel 5al1 - 5a4 och artikel 7 i
beslut 1999/468/EG tilldmpas med beaktande av bestammelsernai artikel 8 i det beslutet. <

| ¥ 78/25/EEG (anpassad)

2> Artikel 6 &7

| ¥ 78/25/EEG

Medlemsstaterna skall till kommissionen oOverlamna texten till centrala bestdmmelser i
nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.

12
%4%%999%, = = 5
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Artikel 7

Direktiv 78/25/EEG i dess lydelse enligt rattsakterna som angesi bilagal del A, skall upphdra
att gdlla, utan att det paverkar medlemsstaternas skyldigheter vad géller tidsfristerna for
inforlivande med nationell lagstiftning av de direktiv som angesi bilagal del B.

Hanvisningar till det upphdvda direktivet skall anses som hanvisningar till detta direktiv och
skall lasas enligt jamforel setabellen i bilagalll.
Artikel 8

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

| V 78/25/EEG

Artikel 9
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utférdat i Bryssel den|...]

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
[..] [..]

4

SV



SV

(A

BILAGA I
Del A

Upphavt direktiv och en forteckning over dess efterfoljande andringar
(hanvisningar i artikel 7)

Radets direktiv 78/25/EEG
(EGTL 11, 14.1.1978, s. 18)

Punkt X.D i bilagal till 1979 ars andutningsakt
(EGT L 291, 19.11.1979, s. 108)

Rédets direktiv 81/464/EEG
(EGT L 183, 4.7.1981, s. 33)

Punkt IX.Ci bilagal till 1985 ars
anslutningsférdrag
(EGT L 302, 15.11.1985, s. 217)

Radets forordning (EG) nr 807/2003 Endast bilaga I11.25
(EUT L 122, 16.5.2003, s. 36)

Del B

Tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning
(hanvisningar i artikel 7)

Direktiv Tidsfrist for inférlivande
78/25/EEG 15 juni 1979
81/464/EEG 30 september 1981
! | enlighet med artikel 7.2 i direktiv 78/25/EEG: ”2. Dock fé&r varje medlemsstat inom sitt eget

territorium under en period av ytterligare fyra & frén det att detta direktiv kungjorts, tillta forsaljning
av lakemedel som innehdller fargamnen som inte uppfyller de krav som uppstélits i detta direktiv,
forutsatt att dessa fargamnen var godkénda av den medlemsstaten innan detta direktiv antogs.”
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BILAGA I

JAMFORELSETABELL

Direktiv 78/25/EEG

Detta direktiv

Artikel 1, forsta stycket

Artikel 1, andra stycket

Artikel 2 och 3

Artikel 4, férstameningen

Artikel 4, andra meningen, forstadelen
Artikel 4, andra meningen, andra delen
Artikel 5.1

Artikel 6.1

Artikel 6.2

Artikel 6.3

Artikel 7.1-7.3

Artikel 7.4

Artikel 1

Artikel 2 och 3

Artikel 4, forsta stycket
Artikel 4, andra stycket

Artikel 4, tredje stycket

Artikel 5.1

Artikel 5.2

Artikel 6
Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9
Bilagal

Bilagall
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