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ΟΔΗΓΙΑ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

τής 24ης Ιουνίου 1981
περί τροποποιήσεως τής όδηγίας 78/25/ΕΟΚ «περί τής προσεγγίσεως των νομοθεσιών των
Κρατών μελών σχετικά μέ τίς ούσίες πού μποροΰν νά προστεθούν στά φάρμακα γιά τό

χρωματισμό»

( 81 /464/ΕΟΚ

ότι πρεπει, έπομενως, να προσαρμοσθεί κατά τήν έννοια
αύτή ή όδηγία 78/25/ΕΟΚ,

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΟΔΗΓΙΑ :

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

"Εχοντας ύπόψη :

τη συνθήκη περί ιδρύσεως τής Εύρωπαϊκής Οικονομικής
Κοινότητος, καί ίδίως τό άρθρο 100,

τήν πρόταση τής 'Επιτροπής,

τή γνώμη τού Εύρωπαϊκού Κοινοβουλίου ('),

τή γνώμη τής Οικονομικής καί Κοινωνικής 'Επιτρο­
πής (2),

"ΑρΒρο 1

Στο πρώτο άρθρο τής όδηγιας 78/25/ΕΟΚ προστίθεται
τό έξής έδάφιο :

«Πάντως, γιά τά φάρμακα, δέν γίνεται διάκριση
μεταξύ χρωστικών ύλών γιά τό χρωματισμό μάζας
καί έπιφάνειας καί χρωστικών ύλών γιά τό χρωματι­
σμό μόνο έπιφάνειας.».

Εκτιμώντας :

ApSpo 2

Τά Κράτη μέλη θέτουν σέ ίσχύ τίς άναγκαΐες διατάξεις
γιά νά συμμορφωθούν μέ τήν παρούσα όδηγία πρίν άπό
τήν 1η 'Οκτωβρίου 1981 καί πληροφορούν σχετικά
άμέσως τήν Επιτροπή.

ότι τό άρθρο 1 τής όδηγίας 78/25/ΕΟΚ (3) θεσπίζει ότι
τά Κράτη μέλη έπιτρέπουν γιά τό χρωματισμό τών
φαρμάκων ανθρώπινης καί κτηνιατρικής χρήσεως μόνο
τίς ύλες πού άναφέρονται στό παράρτημα I τμήματα I
καί II τής όδηγίας τοΰ Συμβουλίου τής 23ης 'Οκτωβρίου
1962 περί τής προσεγγίσεως τών ρυθμίσεων τών Κρατών
μελών γιά τίς χρωστικές ύλες πού μποροΰν νά χρησιμο­
ποιούνται στά είδη άνΟρώπινης διατροφής (4) ·

ότι τό παραπάνω παράρτημα άναφέρει στό τμήμα I τίς
χρωστικές ύλες γιά τό χρωματισμό μάζας καί έπιφάνειας
καί στό τμήμα II τίς χρωστικές ύλες μόνο γιά τό χρωμα­
τισμό έπιφάνειας ·

ότι δέν ύπάρχουν λόγοι δημόσιας ύγείας πού νά δικαιο­
λογούν τή διατήρηση γιά τά φάρμακα τής διακρίσεως
μεταξύ χρωματισμού μάζας καί έπιφάνειας καί χρωματι­
σμού μόνο έπιφάνειας πού γίνεται γιά τό χρωματισμό
τών ειδών πού προορίζονται γιά τήν άνθρώπινη δια­
τροφή ·

ApSpo 3

Ή παρούσα όδηγία άπευθύνεται στά Κράτη μέλη.

Έγινε στό Λουξεμβούργο, στίς 24 'Ιουνίου 1981 .
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