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IRANYELVEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2009/35/EK IRANYELVE
(2009. 4prilis 23.)

a gyogyszerekhez hozzdadhaté szinezGanyagokrol

(Atdolgozés)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT £ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eur6pai Kozosséget 1étrehozé szerzddésre és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

a Szerz6dés 251. cikkében megillapitott eljdrdsnak megfe-
lelGen (3),

mivel:

(1) A gydgyszerekhez hozzdadhaté szinezGanyagokra vonat-
kozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl szolo, 1977.
december 12-i 78/25/EGK tandcsi irdnyelvet (°) tobb
alkalommal jelent@sen mddositottdk (*). Mivel tovabbi
modositdsokra van szitkség, az attekinthetéség érdekében
az emlitett irdnyelvet at kell dolgozni.

2) A gydgyszerekre vonatkoz6 barmely jogszabdly legf6ébb
célja a kozegészség védelme kell legyen. Ezt a célt
azonban olyan eszkozokkel kell elérni, amelyek nem
akadilyozzdk a gydgyszeripar fejl6dését vagy a gydgy-
szerek kereskedelmét a Kozosségen beliil.

(3) Az élelmiszerekben felhasznédlhatd szinezékekrdl szolo,
1994. junius 30-i 94/36/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (°) létrehozta az élelmiszerekben torténd felhasz-
nalésra engedélyezett szinez8anyagok egységes listdjit, a

() HL C 162., 2008.6.25., 41. o.

(®) Az Eur6pai Parlament 2008. szeptember 23-i véleménye (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2009. mdrcius 23-i
hatdrozata (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).

() HL L 11., 1978.1.14,, 18. o.

(*) Lasd az I. melléklet A. részét.

() HL L 237., 1994.9.10., 13. o. Az élelmiszer-adalékanyagokrdl sz4l6,
2008. december 16-i 1333/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelettel a jovére nézve hatdlyon kiviil helyezett irdnyelv (HL
L 354, 2008.12.31., 16. o.).

gyogyszerek szinezésére vonatkozd tagdllami jogszabd-
lyok kozott levé kilonbségek azonban tovabbra is
fennéllnak.

(4)  Ezek a kiilonbségek akadilyozzak a gydgyszerek kereske-
delmét a Kozosségen beliil és az ezekhez a termékekhez
adhaté szinez8anyagok kereskedelmét. Ezért ezek a
kiilonbségek kozvetleniil érintik a belsd piac mitkodését.

(5) A tapasztalatok alapjan egészségiigyi okok nem indo-
koljék, hogy az élelmiszerekben engedélyezett szinezda-
nyagok gyogyszerekben valé felhaszndldsat megtiltsak.
Kovetkezésképpen a gyogyszerekre is alkalmazni kell a
94/36[EK irdnyelv . mellékletét és az élelmiszerekben
haszndlhaté szinezékek kiilonleges tisztasigi kovetelmé-
nyeinek megdllapitdsarol sz6l6, 1995. julius 26-i
95/45[EK bizottsdgi irdnyelv mellékletét (6).

(6)  Ha azonban az élelmiszerekben és gydgyszerekben vala-
mely szinezGanyag haszndlatit a kozegészség védelme
miatt betiltjdk, akkor a technoldgiai és gazdasagi zava-
rokat — amennyire lehetséges — el kell keriilni. E célbdl
egy olyan eljarast kell megalkotni, amely szoros egytitt-
miikodést hoz létre a tagdllamok és a Bizottsdg kozott a
gyogyszerekhez  adhaté  szinez@anyag-kereskedelemi
dgazat technikai akadalyainak felszdmoldsardl sz6lo
irdnyelvek mdszaki fejlédéshez valé hozzdigazitdsaval
foglalkozé bizottsagon beliil.

(7) Az ezen irdnyelv végrehajtdsahoz sziikséges intézkedé-
seket a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok
gyakorldsdra vonatkozé eljardsok megallapitasardl szolo,
1999. jnius 28-i 1999/468EK tandcsi hatdrozattal (7)
osszhangban kell elfogadni.

(°) HL L 226., 1995.9.22,, 1. 0. Az 1333/2008/EK rendelettel a jovére

nézve hatdlyon kiviil helyezett irdnyelv.
() HL L 184, 1999.7.17., 23. o.
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(8) A Bizottsdgot fel kell hatalmazni kiléndsen arra, hogy
modositsa  a  gydgyszerek felhasznaldsira vonatkozd
korlétozott idStartamot. Mivel ezen intézkedések 4lta-
lanos hatélytak, és ezen irdnyelv 1ij, nem alapvet$ fontos-
sag elemekkel torténd kiegészitésével annak nem alap-
vet6 fontossagi elemei médositasara irdnyulnak, azokat
az 1999/468[EK hatdrozat 5a. cikkében megdllapitott,
ellenGrzéssel torténd szabalyozdsi bizottsdgi eljdrdssal
osszhangban kell elfogadni.

(9) Az ezen irdnyelvbe beillesztett 4j szovegrészek kizarolag
a bizottsagi eljdrasokat érintik. A tagdllamoknak ezért
nem kell azokat dtiiltetniiik.

(10) Ez az irdnyelv nem érinti az 1. melléklet B. részében
emlitett irdnyelveknek a nemzeti jogba torténd atiilteté-
sére vonatkoz6 hatdrid6kkel kapcsolatos tagdllami kote-
lezettségeket,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A tagillamok az allatgydgydszati készitmények kozosségi kode-
xérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/82[EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (1) 1. cikkében meghatdrozott allatgy6-
gydszati készitmények és az emberi felhaszndldsra szdnt gydgy-
szerek kozosségi  kodexérdl szO0l6, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%)
1. cikkében meghatarozott emberi alkalmazdsra szdnt gydgy-
szerek szinezéséhez kizdrdlag a 94/36[EK irdnyelv I. mellékle-
tében felsorolt anyagokat engedélyezhetik.

2. cikk

A tagdllamok meghoznak minden sziikséges intézkedést annak
biztositdsara, hogy a 94/36/EK irdnyelv I. mellékletében felsorolt
szinezBanyagok megfeleljenek a 95/45[EK irdnyelv mellékle-
tében megadllapitott, a szinezSanyagok aluminium lakkfestékeire
vonatkozé altaldnos el6irdsoknak és a killonleges tisztasdgi
kovetelményeknek.

3. cikk

Azok az elemzési modszerek, amelyek annak igazoldsdhoz
szitkségesek, hogy teljesiiltek-e az élelmiszerekben haszndlt
bizonyos adalékanyagok tisztasdgi kovetelményeknek vald
megfelelésének ellenérzésére vonatkozé kozosségi vizsgalati
moédszerek  megallapitdsarol  sz6l6, 1981. jalius 28
81/712[EGK els6 bizottsagi irdnyelvben () elfogadott éltaldnos
és kilonleges tisztasagi kovetelmények, az ezen irdnyelv alkal-
mazdsa szempontjabdl is irdnyaddk.

4. cikk

Ha egy szinez8anyagot tordltek a 94/36/EK irdnyelv I. mellék-
letébdl, de az ilyen szinezBanyagot tartalmazé élelmiszerek

() HL L 311, 2001.11.28., 1. o.

(3 HL L 311., 2001.11.28., 67. o.

() HL L 257., 1981.9.10., 1. o. Az 1333/2008/EK rendelettel a jovdre
nézve hatdlyon kiviil helyezett irdnyelv.

forgalmazdsa korldtozott ideig még megengedett, akkor ezt a
rendelkezést kell alkalmazni a gyogyszerekre is.

A Bizottsag azonban a gyogyszerek esetében modosithatja ezt a
korldtozott hasznélati id6t.

Az ezen irdnyelv nem alapvet§ fontossdgu elemeinek kiegészi-
téssel torténd modositdsdra irdnyuld ezen intézkedéseket az
5. cikk (2) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabd-
lyozasi bizottsagi eljardssal 6sszhangban kell elfogadni.

5. cikk

(1) A Bizottsdgot egy bizottsdg segiti.

(2) Az e Dbekezdésre torténd hivatkozds esetén az
1999/468[EK hatdrozat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdéseit és
7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel a 8. cikkének rendelke-
zéseire is.

6. cikk

A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal a nemzeti jogszabdlyaik
azon f6bb rendelkezéseit, amelyeket az irdnyelv dltal szabalyo-
zott teriileten fogadnak el.

7. cikk

Az 1. melléklet A. részében felsorolt jogi aktusokkal mddositott
78/25[EGK irdnyelv hatdlydt veszti, az I. melléklet B. részében
felsorolt irdnyelveknek a nemzeti jogba torténd dtiiltetésére
vonatkozé hatdrid6kkel kapcsolatos tagdllami kotelezettségek
sérelme nélkiil.

A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvre valé hivatkozdsokat az
ezen irdnyelvre val6 hivatkozasként kell értelmezni, a II. mellék-
letben szerepld megfelelési tdblazattal osszhangban.

8. cikk
Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovets huszadik napon lép hatilyba.

9. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Strasbourgban, 2009. aprilis 23-4n.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok

P. NECAS

az elnék
H.-G. POTTERING
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I. MELLEKLET

A. RESZ
A hatélyon kiviil helyezett irdnyelv moédositisainak listdja
(ldsd a 7. cikket)

A Tandcs 78/25/EGK irdnyelve
(HL L 11., 1978.1.14,, 18. 0.)

Az 1979-es csatlakozdsi okmdny 1. melléklete X. szakaszdnak
D. pontja
(HL L 291., 1979.11.19., 108. o))

A Tandcs 81/464/EGK irdnyelve
(HL L 183, 1981.7.4., 33. 0)

Az 1985-06s csatlakozdsi okmdany 1. melléklete IX. szakaszdnak
C. pontja
(HL L 302., 1985.11.15,, 217. o.)

A Tandcs 807/2003[EK rendelete Kizdrolag a III. melléklet, 25. pontja
(HL L 122, 2003.5.16., 36. o.)

B. RESZ

A nemzeti jogba valé dtiiltetésre elGirt hatdrid6k listdja

(lasd a 7. cikket)

Irdnyelv Az dtiiltetés hatdrideje
78/25/EGK 1979. janius 15. (1)
81/464/EGK 1981. szeptember 30.

(") A 78/25/EGK irdnyelv 7. cikke (2) bekezdésével 6sszhangban: ,(2) Az irdnyelv kihirdetésétSl szdmitott 4 éves iddszak végéig azonban
barmely tagillam engedélyezheti a sajdt teriiletén azoknak a gyogyszereknek a forgalomba hozataldt, amelyek az irdnyelv kovetelmé-
nyeinek nem megfelel§ szinezBanyagokat tartalmaznak, amennyiben ezeket a szinez8anyagokat az irdnyelv elfogaddsa elStt engedé-
lyezték az adott tagallamban.”
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I. MELLEKLET

Megfelelési tiblizat

78/25[EGK irdnyelv

Ez az irdnyelv

1. cikk,
1. cikk,

2. és 3.

4. cikk,
4., cikk,
4., cikk,
5. cikk,
6. cikk,
7. cikk,
7. cikk,

els6 bekezdés

masodik bekezdés

cikk

els6 mondat

maésodik mondat, elsé rész

maésodik mondat, masodik rész

(1) bekezdés és 6. cikk, (1) és (2) bekezdés
(3) bekezdés

(1), (2) és (3) bekezdés

(4) bekezdés

1. cikk

2., 3. és 4. cikk

4. cikk, elsé bekezdés

4. cikk, masodik bekezdés
4. cikk, harmadik bekezdés
5. cikk

6. cikk
7. cikk
8. cikk
9. cikk
I. melléklet

II. melléklet




