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KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

% X

V Bruselu dne 11.1.2008
KOM(2008) 1 v konecném znéni

2008/0001 (COD)

Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

tykajici se barviv, ktera mohou byt pridavana do 1é¢ivych pripravki

(Prepracované znéni)

(ptedlozend Komisi)
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DUVODOVA ZPRAVA

Komise svym rozhodnutim ze dne 1. dubna 1987' uloZila svym utvaram, aby
pristoupily ke kodifikaci jakéhokoli pravniho aktu nejpozdéji po jeho desaté zmeéng,
pficemz zdlraznila, Ze se jedna o minimalni pravidlo a jednotlivé utvary by se mély
v zajmu srozumitelnosti a prehlednosti predpisti Spolecenstvi snazit kodifikovat akty,
za néZ nesou odpovednost, 1 v kratSich intervalech.

Komise zahgjila kodifikaci smérnice Rady 78/25/EHS ze dne 12. prosince 1977 o
sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stati tykajicich se barviv, kterd mohou byt
pridavana do 1é&ivych piipravki’. Nova smérnice ma nahradit riizné akty, které jsou
do ni zaglenény”.

V pribéhu procesu kodifikace bylo rozhodnuti 1999/468/ES ze dne 28. Cervna 1999
o postupech pro vykon provad&cich pravomoci sv&fenych Komisi® zm&néno
rozhodnutim 2006/512/ES, které zavedlo regulativni postup s kontrolou pro opatteni
obecného vyznamu, jejichz pfedmétem je zména jinych nez podstatnych prvkl
zakladniho aktu piijatého postupem podle clanku 251 Smlouvy, vcéetné zrusSeni
nékterych prvki nebo jeho doplnéni pridanim novych jinych nez podstatnych prvkii.

V souladu s prohlaSenim Evropského parlamentu, Rady a Komise® tykajicim se
rozhodnuti 2006/512/ES je tieba tyto pravni akty piijaté postupem podle ¢lanku 251
Smlouvy pfizpisobit pouzitelnym postuptm.

Je proto vhodné nahradit kodifikaci smérnice 78/25/EHS ptepracovanim, aby mohly
byt zapracovany veSkeré zmény nezbytné k dosazeni souladu s regulativnim
postupem s kontrolou.

KOM(87) 868 PV.

Provadéno v souladu se sdélenim Komise Evropskému parlamentu a Radé¢ — Kodifikace acquis
communautaire, KOM(2001) 645 v kone¢ném znéni.

Viz piiloha I ¢ast A tohoto navrhu.

Ut. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti 2006/512/ES (Uft. vést. L 200,
22.7.2006, s. 11).

Ut vést. C 255, 21.10.2006, s. 1.
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‘ WV 78/25/EHS (ptizptisobeny)

2008/0001 (COD)
Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
tykajici se barviv, ktera mohou byt pridavana do l1é¢ivych pripravka

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského hospodaiského spolecenstvi, a zejména na
clanek X 95 <XI této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise',
s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru?,
v souladu s postupem stanovenym v &lanku 251 Smlouvy”,

vzhledem k témto divodum:

4 novy

(1) Smérnice Rady 78/25/EHS ze dne 12. prosince 1977 o sblizovani pravnich piedpist
&lenskych stati tykajicich se barviv, ktera mohou byt pidavéana do 1é&ivych p¥ipravki?
byla né&kolikrat podstatnd zménéna’. Vzhledem k novym zménim by uvedena
smérnice méla byt z divodu srozumitelnosti a ptehlednosti prepracovana.

| ¥ 78/25/EHS bod odiivodnéni 1

(2)  Hlavnim tcelem vSech pravnich predpist tykajicich se 1é¢ivych ptipravkid musi byt
ochrana vefejného zdravi. Musi vSak byt tohoto cile dosazeno prostfedky, které
nebudou branit rozvoji farmaceutického primyslu nebo obchodu s 1é¢ivymi pfipravky
ve Spolecenstvi.

Ut. vést. C[...], [...], s.
Ut. vést. C[...], [...], s.
Ut. vést. C[...], [...], s. [...].

Ut. vést. L 11, 14.1.1978, s. 18. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim (ES) & 807/2003
(Ut vést. L 122, 16.5.2003, s. 36).

Viz priloha I cast A.

[.]
[..]
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WV 78/25/EHS bod odtivodnéni 2
(prizpisobeny)

Ackoli smérnice X> Evropského parlamentu a Rady 94/36/ES ze dne 30. ¢ervna 1994
o barvivech pro pouziti v potravinach <XI° stanovila jednotny seznam barviv
povolenych pro pouzivani v potravinach, stale existuji rozdily mezi pravnimi ptedpisy
¢lenskych stati tykajicimi se barveni 1é¢ivych piipravki.

(4)

| ¥ 78/25/EHS bod odiivodnéni 3

Tyto rozdily pfispivaji k branéni obchodu s 1éCivymi piipravky ve SpoleCenstvi
a obchodu s barvivy, kterd mohou byt pfidavana do téchto ptipravkd. Takové rozdily
tedy mohou pifimo ovlivnit fungovani vnitiniho trhu.

()

WV 78/25/EHS bod odiivodnéni 4
(ptizpiisobeny)

ZkuSenost ukazala, ze ze zdravotniho hlediska neni diivod, pro¢ by barviva povolena
k pouzivani v potravinach neméla byt povolena také pro pouzivani v lécivych
piripravcich. Na 1é¢ivé pripravky by se tedy také méla uplatiovat B> piiloha I
smérnice 94/36/ES  jakoz 1 pfiloha smérnice Komise 95/45/ES ze dne
26. Cervence 1995, kterou se stanovi specifickd kritéria pro Cistotu tykajici se barviv
pro pouZiti v potravinach’ <XI.

(6)

| ¥ 78/25/EHS bod odiivodnéni 5

Pokud je pouziti barviva v potravinach a léCivych piipravcich zakdzdno za Gcelem
ochrany vefejného zdravi, mélo by byt pokud mozno zamezeno narusenim
technologické a hospodaiské povahy. Za tim G¢elem by mél byt stanoven postup, ktery
vytvori izkou spolupraci mezi ¢lenskymi staty a Komisi ve Vyboru pro ptizplsobeni
smérnic o odstraniovani technickych ptrekazek obchodu v odvétvi barviv, ktera mohou
byt pridavana do 1é¢ivych ptipravki, technickému pokroku.

(7

(®)

‘ ¥ novy

Opatieni nezbytna k provedeni tohoto nafizeni by méla byt pfijata podle rozhodnuti
Rady 1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi®.

Zejména je tieba zmocnit Komisi k pozménéni omezené doby pouZzivani pro lécCivé
pripravky. Jelikoz tato opatfeni maji obecny vyznam a jejich tcelem je zménit jiné nez

Ut. vést. L 237, 10.9.1994, s. 13. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim (ES) & 1882/2003
(Ut. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

Ut. vést. L 226, 22.9.1995, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 2006/33/ES (Ut. vést. L 82,
21.3.2006, s. 10).

Ut. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti 2006/512/ES (Uf. vést. L 200,
22.7.2006, s. 11).
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podstatné prvky této smérnice jejich doplnénim, méla by byt piijata regulativnim
postupem s kontrolou stanovenym v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES.

&) Ustanoveni nové zafazena do této smérnice se tykaji pouze postupu projednavani ve
vyborech. Nemusi tudiz byt ¢lenskymi staty provedena.

K

(10) Touto smérnici by nemély byt dotCeny povinnosti ¢lenskych stati tykajici se lhiit pro
provedeni uvedenych smérnic ve vnitrostatnim pravu stanovenych v ptiloze I ¢asti B,

| ¥ 78/25/EHS (prizpiisobeny) |

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Clanek 1

Clenské staty nepovoli pro barveni humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki, jak jsou
definovany v &lanku 1 smérmice X Evropského parlamentu a <X Rady X 2001/83/ES <X’
® a v ¢lanku 1 smémice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES'? <X zadna jina barviva
nez ta, kterd jsou uvedena v priloze I smérnice 94/36/ES.

| ¥ 78/25/EHS

Clanek 2

Clenské staty piijmou veskera nezbytna opatfeni pro zajiiténi toho, aby barviva uvedena
v piiloze I smérnice 94/36/ES vyhovovala obecnym a zvlastnim kritériim ¢istoty stanovenym
v ptiloze smérnice 95/45/ES.

| W 78/25/EHS (pizpisobeny) |

Clanek 3

Metody analyzy potiebné k ovéteni, zda jsou splnéna obecna a zvlastni kritéria Cistoty pfijata
[ prvni smérnici Komise 81/712/EHS'! <X, se pouZiji také pro t&ely této smérnice.

’ Ut. vést. L 311,28.11.2001, s. 67.
10 UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
1 UF. vést. L 257, 10.9.1981, s. 1.
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WV 78/25/EHS (prizptisobeny)
= novy

Clanek 4

Pokud je barvivo zpftilohy Ismérnice 94/36/ES vypusténo, ale po omezenou dobu je
povoleno pokracovat v prodeji potravin obsahujicich toto barvivo, pouZzije se toto ustanoveni
také pro léciveé ptipravky.

= Komise < vSak mlze tuto omezenou dobu pouzivani pro 1é¢ivé pripravky pozménit.
= Uvedena opatfeni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto aktu jejich

doplnénim, se prijimaji regulativnim < postupem = s kontrolou < pedle X> uvedenym v <XI
¢l. 5 odst. 2 X této smérnice <XI.

W 807/2003 &1. 3 a piiloha III,
s. 25 (ptizptisobeny)
= novy

Clinek 5

1. Komisi je napomocen Vybor pro ptizpisobovani smérnic o odstranéni technickych
piekazek obchodu v sektoru barviv, kterda mohou byt pfiddvana do léCivych piipravki,
technickému pokroku X> ustaveny v souladu s ¢lankem 5 smérnice 78/25/EHS <XI, dale jen
,Vybor®,

= 2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4 a Clanek 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti. <

| ¥ 78/25/EHS (prizpiisobeny)

Clanek 6

| ¥ 78/25/EHS

Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich pravnich predpist, které
pfijmou v oblasti pisobnosti této smérnice.

12 ¥’;v Sst T 194 1771009 23

CS



CS

K

Clinek 7

Smérnice 78/25/EHS ve znéni aktl uvedenych v ptiloze I se zruSuje, aniZ jsou dotleny
povinnosti ¢lenskych statd tykajici se lhtit pro provedeni uvedenych smérnic ve vnitrostatnim
pravu stanovenych v pfiloze I ¢asti B.

Odkazy na zrusenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici v souladu se srovnavaci
tabulkou obsazenou v pftiloze II.

Clanek 8

Tato smérice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaSeni v Urednim véstniku
Evropské unie.

| ¥ 78/25/EHS

Cldnek 9
Tato smérnice je uréena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne [...]
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
[-] [...]
7
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PRILOHA I
Cast A

ZruSena smérnice a seznam jejich naslednych zmén
(uvedenych v ¢lanku 7)

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

Oddil X pism. D ptilohy I aktu o pfistoupeni
z roku 1979
(Ut. vést. L 291, 19.11.1979, s. 108)

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

Oddil IX pism. C ptilohy I aktu o ptistoupeni
z roku 1985
(Ut. vést. L 302, 15.11.1985, s. 217)

Nafizeni Rady (ES) ¢. 807/2003 Pouze ptiloha III, bod 25
(Ut. vest. L 122, 16.5.2003, s. 36)

Cast B

Lhiity pro provedeni ve vnitrostatnim pravu
(uvedené v ¢lanku 7)

Smérnice Lhita pro provedeni

78/25/EHS 15. &erven 1979"

81/464/EHS 30. zari 1981

Podle ¢l. 7 odst. 2 smérnice 78/25/EHS : « Kterykoli ¢lensky stat vSak mtize na svém vlastnim uzemi
povolit az do konce obdobi Ctyf let od oznadmeni této smérnice uvadéni na trh 1éCivych ptipravkl
obsahujicich barviva, kterd nevyhovuji pozadavkiim této smérnice, pokud tato barviva byla povolena v
daném clenském staté pred piijetim smérnice. »
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PRILOHA 11

SROVNAVACI TABULKA
Smérnice 78/25/EHS Tato smérnice
Cl. 1 prvni pododstavec Clanek 1
CL. 1 druhy pododstavec L
Clanky 2 a 3 Clanky 2 a 3

Cl. 4 prvni véta

Cl. 4 druha véta prvni ast
Cl. 4 druha véta druha ast
CL 5 odst. 1

Cl. 6 odst. 1

Cl. 6 odst. 2

CL 6 odst. 3

Cl. 7 odst. 1 az 3

Cl. 7 odst. 4

Clanek 8

Cl. 4 prvni pododstavec
Cl. 4 druhy pododstavec
Cl. 4 tieti podostavec
CL. 5 odst. 1

Cl. 5 odst. 2

Clanek 6
Clanek 7
Clanek 8
Clanek 9
Ptiloha I

Piiloha II
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