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TARYBOS DIREKTYVA
1977 m. gruodzio 12 d.
dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su daZikliais, kuriy gali bati dedama j vaistus, suderinimo

(78/25EEB)

EUROPOS BENDRIJU TARYBA,

atsizvelgdama | Europos ekonominés bendrijos steigimo sutartj,
ypac i jos 100 straipsni,

atsizvelgdama | Komisijos pasitilyma,
atsizvelgdama  Europos Parlamento nuomone (),

atsizvelgdama | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong (),

kadangi visy jstatymy dél vaisty svarbiausias tikslas turi bati
visuomenés sveikatos apsauga; kadangi $is tikslas vis délto
privalo bati pasiektas tokiais btidais, kurie netrukdyty Bendri-
joje farmacijos pramonés plétros arba prekybos vaistais;

kadangi nors 1962 m. spalio 23 d. Tarybos direktyva () su
paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 76/399/EEB (*)
nustaté atskirg dazikliy, leisty naudoti Zmonéms skirtuose
maisto produktuose, sarasa, valstybiy nariy jstatymuose dél
vaisty dazikliy vis dar yra skirtumy; kadangi kai kurios valsty-
bés narés taisykles, nustatytas maisto produktams, taiko vais-
tams; kadangi kitos valstybés narés turi atskirus dazikliy, leisty
naudoti vaistuose ir maisto produktuose, sarasus;
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() OL C 62,1974 5 30, p 23.
() OL C 116, 1974 9 30, p. 24.
() OL 115, 1962 11 11, p. 2645/62.
( OLL 108, 1976 4 26, p. 19.

kadangi Sie skirtumai gali trukdyti prekiaujant tiek Bendrijoje
vaistais, tiek dazikliais, kuriy gali biiti dedama § $iuos gaminius;
kadangi tokiu budu Sie skirtumai turi tiesioginés jtakos Bend-
rosios rinkos kiirimui ir funkcionavimui;

kadangi patirtis parodé, kad sveikatos pozitriu néra jokios
priezasties, kodél leidziamy naudoti Zmonéms skirtuose maisto
produktuose dazikliy nebity galima naudoti vaistuose; kadangi
dél tos priezasties 1962 m. spalio 23 d. direktyvos I ir II
priedai, tokie, kokie jie yra, arba jau pakeisti ir papildyti, turéty
biti taikomi ir vaistams;

kadangi uZdraudus daziklius naudoti maisto produktuose ir
vaistuose norint apsaugoti visuomenés sveikata, reikéty, kiek
jmanoma, vengti technologiniy ir ekonominiy sutrikimy; ka-
dangi dél tos priezasties reikéty nustatyti tvarkg, pagal kurig
vykty glaudus valstybiy nariy ir Komisijos bendradarbiavimas
Direktyvy derinimo su technikos pazanga techninéms klititims
prekiaujant dazikliais, kuriy gali bati dedama j vaistus, panai-
kinti komitete;

kadangi ypatingg démesj privalu skirti tam tikriems dazikliams,
kuriuos iki Siol kai kurios valstybés narés leido naudoti, ypac¢
iSoriskai vartojamiems vaistams dazyti,
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PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis

Valstybés narés neleidzia naudoti vaistuose, skiriamuose zZmo-
gui ir veterinarjjoje, kaip apibrézta 1965 m. sausio 26 d.
Tarybos direktyvos 65/65[EEB dél jstatymy ir kity teisés akty
nuostaty, susijusiy su patentuotais vaistais, suderinimo ()
1 straipsnyje, jokiy kity dazikliy i$skyrus tuos, kurie iSvardyti
1962 m. spalio 23 d. direktyvos, su vélesniais pakeitimais, I
priedo I ir I skirsniuose. Taip pat taikomos visos pereinamojo
laikotarpio nuostatos dél tam tikry i§ Siy dazikliy.

2 straipsnis

Valstybés narés imasi visy batiny priemoniy, kad uZztikrinty,
jog dazikliai, iSvardyti 1962 m. spalio 23 d. direktyvos I
priedo I ir II skirsniuose, tenkinty bendruosius ir specialiuosius
grynumo kriterijus, nurodytus tos direktyvos III priede.

3 straipsnis

Analizés metodai, kuriy reikia patvirtinti, kad tenkinami bend-
rieji ir specialieji grynumo kriterijai, priimti pagal 1962 m.
spalio 23 d. direktyva, taip pat taikomi ir Sioje direktyvoje.

4 straipsnis

Jeigu daziklis yra isbrauktas i§ 1962 m. spalio 23 d. direktyvos
[ priedo, bet prekiauti maisto produktais, kuriuose iy dazikliy
yra, leidziama ribotg laikotarpi, §i nuostata taip pat taikoma ir
vaistams. Taciau §j ribotg naudojimo laikotarpj galima i§ dalies
pakeisti vaistams pagal 6 straipsnyje nurodytg procedira.

5 straipsnis

1. Isteigiamas direktyvy dél techniniy kliti¢iy panaikinimo
prekiaujant dazikliais, kuriy gali bati dedama | vaistus, derini-
mo su technikos pazanga komitetas, (toliau — komitetas), kurj
sudaro valstybiy nariy atstovai ir kuriam pirmininkauja Komi-
sijos atstovas.

2. Komitetas parengia savo darbo tvarkos taisykles.

6 straipsnis

1. Tais atvejais, kai reikia laikytis Siame straipsnyje nustaty-
tos tvarkos, klausimg komitetui svarstyti perduoda jo pirminin-
kas savo iniciatyva arba valstybiy nariy atstovy prasymu.

() OL 22,1965 2 9, p. 369/65.

2. Komisijos atstovas komitetui pateikia priemoniy, kuriy
turi bati imtasi, projekta. Komitetas savo nuomong dél projek-
to pareiskia per tokj laika, kurj nustato pirmininkas, atsizvelg-
damas i klausimo skubuma. Nuomoné patvirtinama 41 balso
dauguma, valstybiy nariy balsus skaiCiuojant taip, kaip nusta-
tyta Sutarties 148 straipsnio 2 dalyje. Pirmininkas nebalsuoja.

3. Komisija patvirtina pasitlytas priemones, jeigu jos atitinka
komiteto nuomone.

Tais atvejais, kai pasidilytos priemonés neatitinka komiteto
nuomoneés arba nuomoné nepareiskiama, Komisija nedelsdama
pateikia Tarybai pasiilyma dél priemoniy, kuriy turi bati
imtasi.

Taryba sprendzia kvalifikuota balsy dauguma.

Jeigu Taryba per tris ménesius nuo tos dienos, kai klausimas
buvo jai perduotas, nepriima jokio sprendimo, Komisija patvir-
tina pasitilytas priemones.

7 straipsnis

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus,
kurie, isigalioje per 18 ménesiy nuo pranesimo apie $ig direk-
tyva dienos, igyvendina $ig direktyva. Apie tai jos nedelsdamos
praneSa Komisijai.

2. Tadiau bet kuri valstybé naré iki ketveriy mety laikotar-
pio, skaiCiuojant nuo pranesimo apie $ig direktyva dienos,
pabaigos savo teritorijoje gali leisti prekiauti vaistais, kuriy
sudétyje yra dazikliy, neatitinkanciy Sios direktyvos reikalavimy,
su salyga, kad toje valstybéje naréje leidimas naudoti Siuos
daziklius buvo i§duotas prie§ priimant 3ig direktyva.

3. Atsizvelgiant | Maisto produkty mokslinio komiteto bei
5 straipsnyje nurodyto Komiteto nuomone, Komisija, jei reikia,
per dvejus metus nuo Sios direktyvos priémimo dienos pateikia
Tarybai sitilyma dél Sios direktyvos dalinio pakeitimo, kad bity
leista naudoti:

— daziklius:

CI 42090,
CI 18050,

briliantinj mélynajj FCF

raudonj 2G

— kitus tik iSoriskai vartojamiems vaistams skirtus daziklius.

Taryba dél Komisijos sitilymo priima sprendimg ne véliau kaip
per dvejus metus nuo jo pateikimo.
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4. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo Priimta Briuselyje, 1977 m. gruodzio 12 d.
srityje priimty pagrindiniy nacionalinés teisés akty nuostaty
tekstus.
Tarybos vardu
8 straipsnis Pirmininkas
A. HUMBLET

Si direktyva skirta valstybéms naréms.



