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RICHTLINIEN

RICHTLINIE 2009/35/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 23. April 2009

iiber die Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwecke der Firbung hinzugefiigt werden diirfen

(Neufassung)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPA- (3)
ISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 95

4
auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1), (5)
gemifl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (?),
in Erwdgung nachstehender Griinde:
(6)
(1) Die Richtlinie 78/25/EWG des Rates vom 12. Dezember
1977 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten iiber die Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwe-
cke der Farbung hinzugefiigt werden diirfen (%), ist mehr-
fach und in wesentlichen Punkten gedndert worden (¥).
Aus Griinden der Klarheit empfiehlt es sich, im Rahmen
der jetzt anstehenden Anderungen eine Neufassung dieser
Richtlinie vorzunehmen.
)

(2)  Alle Rechtsvorschriften iiber Arzneimittel miissen in ers-
ter Linie dem Schutz der Volksgesundheit dienen. Dieses
Ziel muss jedoch mit Mitteln erreicht werden, die die
Entwicklung der pharmazeutischen Industrie und den
Handel mit Arzneimitteln innerhalb der Gemeinschaft
nicht hemmen koénnen.

Durch die Richtlinie 94/36/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 30. Juni 1994 iiber Farbstoffe,
die in Lebensmitteln verwendet werden diirfen (%), wurde
zwar die Liste der Stoffe aufgestellt, die zur Firbung von
Lebensmitteln verwendet werden diirfen, Unterschiede in
den Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die Far-
bung von Arzneimitteln bestehen jedoch weiterhin.

Diese Unterschiede tragen dazu bei, den Handel mit Arz-
neimitteln und mit den zur Firbung von Arzneimitteln
zugelassenen Stoffen innerhalb der Gemeinschaft zu be-
eintrachtigen. Diese Unterschiede wirken sich somit un-
mittelbar auf das Funktionieren des Binnenmarktes aus.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass gesundheitliche Griinde
nicht dagegensprechen, dass Farbstoffe, die in Lebensmit-
teln verwendet werden diirfen, auch fiir Arzneimittel zu-
gelassen werden. Daher sollten Anhang I der Richtlinie
94/36/EG und Anhang I der Richtlinie 95/45/EG der
Kommission vom 26. Juli 1995 zur Festlegung spezifi-
scher Reinheitskriterien fiir Lebensmittelfarbstoffe (°) auch
fur Arzneimittel gelten.

Ist die Verwendung eines Farbstoffs in Lebensmitteln und
Arzneimitteln zum Schutz der Volksgesundheit verboten,
so ist es jedoch angebracht, Stérungen technologischer
und wirtschaftlicher Art im Rahmen des Maglichen zu
vermeiden. Hierfiir ist ein Verfahren vorzusehen, mit dem
eine enge Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten
und der Kommission im Ausschuss zur Anpassung der
Richtlinie iber die Beseitigung der technischen Handels-
hemmnisse bei Stoffen, die Arzneimitteln zum Zwecke
der Firbung hinzugefiigt werden diirfen, an den techni-
schen Fortschritt eingefihrt wird.

Die zur Durchfihrung dieser Richtlinie erforderlichen
Mafinahmen  sollten  gemdf  dem  Beschluss
1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festle-
gung der Modalititen fiir die Ausiibung der der Kommis-
sion iibertragenen Durchfiithrungsbefugnisse () erlassen
werden.

() ABL L 237 vom 10.9.1994, S. 13. Mit Wirkung in der Zukunft

() ABL C 162 vom 25.6.2008, S. 41. aufgehoben durch die Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europad-
(® Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 23. September ischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber
2008 (noch nicht im Amtsblatt veréffentlicht) und Beschluss des Lebensmittelzusatzstoffe (ABL. L 354 vom 31.12.2008, S. 16).

Rates vom 23. Mdrz 2009. () ABL. L 226 vom 22.9.1995, S. 1. Mit Wirkung in der Zukunft
() ABL L 11 vom 14.1.1978, S. 18. aufgehoben durch die Verordnung (EG) Nr. 1333/2008.

(*) Siche Anhang I Teil A. () ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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(8) Insbesondere sollte die Kommission die Befugnis erhal-
ten, den begrenzten Zeitraum fur die Verwendung von
Arzneimitteln zu dndern. Da es sich hier um Manahmen
von allgemeiner Tragweite handelt, die eine Anderung
von nicht wesentlichen Bestimmungen dieser Richtlinie
durch Ergdnzung um neue nicht wesentliche Bestimmun-
gen bewirken, sind sie nach dem Regelungsverfahren mit
Kontrolle des Artikels 5a des Beschlusses 1999/468/EG
zu erlassen.

(99  Die an dieser Richtlinie vorzunehmenden Anderungen
betreffen ausschlieflich das Ausschussverfahren. Sie miis-
sen daher von den Mitgliedstaaten nicht umgesetzt wer-
den.

(10)  Diese Richtlinie sollte die Verpflichtung der Mitgliedstaa-
ten hinsichtlich der in Anhang I Teil B genannten Fristen
fir die Umsetzung der dort genannten Richtlinien in
innerstaatliches Recht unberiihrt lassen —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die Mitgliedstaaten lassen fiir die Firbung der in Artikel 1 der
Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Tierarzneimittel (') und in Artikel 1 der
Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel (2 definierten Arzneimit-
tel der Human- und Veterindirmedizin nur die in Anhang I der
Richtlinie 94/36/EG aufgefithrten Stoffe zu.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen Maflnahmen,
damit die in Anhang I der Richtlinie 94/36/EG aufgefithrten
Stoffe den im Anhang der Richtlinie 95/45/EG festgesetzten
allgemeinen Spezifikationen fiir Aluminiumfarblacke und spezi-
fischen Reinheitskriterien entsprechen.

Artikel 3

Die zur Uberpriifung der allgemeinen und spezifischen Rein-
heitskriterien erforderlichen Analyseverfahren, die durch die
Erste Richtlinie 81/712/EWG der Kommission vom 28. Juli
1981 zur Festlegung gemeinschaftlicher Analysemethoden fur
die Uberwachung der Reinheitskriterien bestimmter Lebensmit-
telzusatzstoffe (3) festgelegt worden sind, gelten auch im Rah-
men der vorliegenden Richtlinie.

Artikel 4

Wird ein Farbstoff aus Anhang I der Richtlinie 94/36/EG ge-
strichen, ist aber das Inverkehrbringen von Lebensmitteln, die

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 1.

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67.

() ABL L 257 vom 10.9.1981, S. 1. Mit Wirkung in der Zukunft
aufgehoben durch die Verordnung (EG) Nr. 1333/2008.

einen solchen Stoff enthalten, noch fiir einen begrenzten Zeit-
raum zugelassen, so gilt dies auch fiir Arzneimittel.

Dieser begrenzte Zeitraum fiir die Verwendung kann jedoch fur
Arzneimittel durch die Kommission gedndert werden.

Diese Mafnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestim-
mungen der vorliegenden Richtlinien durch Erginzung werden
nach dem in Artikel 5 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren
mit Kontrolle erlassen.

Artikel 5

(1)  Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt.

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten
Artikel 5a Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses
1999/468/EG, unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Artikel 6

Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission den Wortlaut
der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften, die sie auf
dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 7

Die Richtlinie 78/25/EWG, in der Fassung der in Anhang I Teil
A aufgefithrten Rechtsakte, wird unbeschadet der Verpflichtun-
gen der Mitgliedstaaten hinsichtlich der in Anhang I Teil B ge-
nannten Fristen fiir die Umsetzung der dort genannten Richt-
linien in innerstaatliches Recht aufgehoben.

Verweisungen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Verwei-
sungen auf die vorliegende Richtlinie und sind nach Mafigabe
der Entsprechungstabelle in Anhang II zu lesen.

Artikel 8
Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentli-
chung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 9

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Stralburg am 23. April 2009.

In Namen des Europdischen Im Namen des Rates
Parlaments
Der Prasident

H.-G. POTTERING

Der Prdsident
P. NECAS
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ANHANG 1

TEIL A
Aufgehobene Richtlinie mit ihren nachfolgenden Anderungen

(gemifd Artikel 7)

Richtlinie 78/25/[EWG des Rates
(ABL L 11 vom 14.1.1978, S. 18)

Beitrittsakte von 1979, Anhang I Abschnitt X Buchstabe D
(ABL L 291 vom 19.11.1979, S. 108)

Richtlinie 81/464/EWG des Rates
(ABL L 183 vom 4.7.1981, S. 33)

Beitrittsakte von 1985, Anhang I Abschnitt IX Nummer C
(ABL L 302 vom 15.11.1985, S. 217)

Verordnung (EG) Nr. 807/2003 des Rates Nur Anhang III Nummer 25
(ABL L 122 vom 16.5.2003, S. 36)

TEIL B
Fristen fiir die Umsetzung in innerstaatliches Recht

(gemifd Artikel 7)

Richtlinie Umsetzungsfrist
78/25[EWG 15. Juni 1979 ()
81/464[EWG 30. September 1981

(") In Ubereinstimmung mit Artikel 7 Absatz 2 der Richtlinie 78/25/EWG: ,Ein Mitgliedstaat kann jedoch das Inverkehrbringen von

Arzneimitteln, die dieser Richtlinie nicht entsprechende Farbstoffe enthalten, auf seinem Hoheitsgebiet bis zum Ende eines Zeitraums
von vier Jahren von der Bekanntgabe dieser Richtlinie an erlauben, sofern diese Farbstoffe vor Erlass dieser Richtlinie zugelassen
wurden.”
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ANHANG II
Entsprechungstabelle
Richtlinie 78/25/EWG Vorliegende Richtlinie

Artikel 1 Absatz 1 Artikel 1
Artikel 1 Absatz 2 —
Artikel 2 und 3 Artikel 2 und 3
Artikel 4 Satz 1 Artikel 4 Absatz 1
Artikel 4 Satz 2 erster Teil Artikel 4 Absatz 2
Artikel 4 Satz 2 zweiter Teil Artikel 4 Absatz 3
Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 6 Absitze 1 und 2 Artikel 5
Artikel 6 Absatz 3 —
Artikel 7 Absitze 1, 2 und 3 —
Artikel 7 Absatz 4 Artikel 6
— Artikel 7
— Artikel 8
Artikel 8 Artikel 9
— Anhang 1
— Anhang II




