L 109/10

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

30.4.2009

DYREKTYWY

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2009/35/WE
z dnia 23 kwietnia 2009 r.

w sprawie substancji barwigcych, ktére moga by¢ dodawane do produktéw leczniczych

(przeksztalcenie)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,
w szczegdlnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie z procedurg okreSlong w art. 251 Trak-
tatu (3),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa Rady 78/25/EWG z dnia 12 grudnia 1977 r.
w sprawie zblizania ustawodawstw parnstw czlonkow-
skich dotyczacych substancji barwiacych, ktére moga
by¢ dodawane do produktéw leczniczych (*) zostala
kilkakrotnie znaczaco zmieniona (*). Poniewaz majg by¢
do niej wprowadzone kolejne zmiany, nalezy ja przere-
dagowaé w celu zapewnienia jasnosci.

(2)  Podstawowym celem wszelkich przepisow prawnych
dotyczacych produktéw leczniczych musi by¢ ochrona
zdrowia publicznego. Cel ten musi by¢ jednak osiagany
za pomocg $rodkéw, ktére nie bedg utrudnialy rozwoju
branzy farmaceutycznej ani handlu produktami leczni-
czymi we Wspdlnocie.

(3)  Dyrektywa 94/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 30 czerwca 1994 r. w sprawie barwnikow uzywa-
nych w $rodkach spozywczych (°) ustanowilta wykaz
substancji barwigcych dopuszczonych do stosowania
w $rodkach spozywczych, ale nadal utrzymuja sie

() Dz.U. C 162 z 25.6.2008, s. 41.

() Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 23 wrze$nia 2008 r.
(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) oraz
decyzja Rady z dnia 23 marca 2009 r.

() Dz.U. L 11 z 14.1.1978, s. 18.

() Zob. zalgcznik I, cze$¢ A.

() Dz.U. L 237 z 10.9.1994, s. 13. Dyrektywa uchylona ze skutkiem
w przysztosci rozporzadzeniem (WE) nr 1333/2008 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16).

rozbiezno$ci miedzy ustawodawstwami panstw czton-
kowskich dotyczacymi barwienia produktéw leczniczych.

(4)  Wspomniane réznice utrudniajg handel produktami lecz-
niczymi we Wspélnocie, jak tez handel substancjami
barwigcymi, ktére moga by¢ dodawane do takich
produktéw; roznice te maja zatem bezposredni wplyw
na funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

(5)  Do$wiadczenie wykazalo, Ze nie istnieje przyczyna
z powod6w zdrowotnych, dla ktérej substancje barwigce
dopuszczone do stosowania w $rodkach spozywczych
nie powinny zosta¢ dopuszczone do stosowania takze
w produktach leczniczych. W zwigzku z tym zalacznik
I do dyrektywy 94/36/WE, jak réwniez zalgcznik do
dyrektywy Komisji 95/45/WE z dnia 26 lipca 1995 r.
ustanawiajacej szczegdlne kryteria czystosci dotyczace
barwnikéw stosowanych w $rodkach spozywczych (°)
powinny mie¢ zastosowanie takze do produktéw leczni-
czych.

(6)  Jednakze, gdy obowiazuje zakaz stosowania substancji
barwigcych w $rodkach spozywczych i produktach lecz-
niczych z powodu ochrony zdrowia publicznego, nalezy
jednak, tak dalece jak jest to mozliwe, unikaé zakldcen
natury technologicznej i gospodarczej. W tym celu
nalezy ustanowi¢ procedurg ustanawiajaca Scista wspol-
prace miedzy panstwami czlonkowskimi a Komisjg
w ramach komitetu ds. Dostosowania do Postgpu Tech-
nicznego Dyrektyw w sprawie Usunigcia Barier Technicz-
nych w Handlu w Sektorze Substancji Barwigcych, ktore
moga by¢ dodawane do produktéw leczniczych.

(7 Srodki niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy
powinny zosta¢ przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przy-
znanych Komisji (7).

(°) Dz.U. L 226 z 22.9.1995, s. 1. Dyrektywa uchylona ze skutkiem

w przyszloéci rozporzadzeniem (WE) nr 1333/2008.
() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.
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(8) W szczegdlnosci Komisja powinna by¢ uprawniona do mane, przepisy te stosuje si¢ réwniez do produktéw leczni-

zmiany okreslonego okresu stosowania w odniesieniu do
produktéw leczniczych. Poniewaz $rodki te majg zasieg
0gllny i maja na celu zmiang elementéw innych niz
istotne niniejszego rozporzadzenia, muszg zostal przy-
jete zgodnie z procedura regulacyjng polaczona
z kontrola, przewidziang w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

(99  Nowe elementy wprowadzone do niniejszej dyrektywy
dotycza wylacznie procedury komitetowej. Nie wymagaja
one zatem transpozycji przez pafstwa czlonkowskie.

(10)  Niniejsza dyrektywa nie powinna narusza¢ zobowigzan
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do termindéw
przeniesienia do prawa krajowego dyrektyw okreslonych
w zalgczniku I, cze$¢ B,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W odniesieniu do barwienia produktéw leczniczych przezna-
czonych do stosowania przez ludzi i do uzytku weterynaryj-
nego w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktéw leczniczych (') i art. 1 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (3) panstwa czlon-
kowskie nie dopuszczaja substancji barwigcych innych niz
objete zalacznikiem I do dyrektywy 94/36/WE.

Artykut 2

Panstwa czlonkowskie podejmujg wszelkie Srodki niezbedne
w celu zapewnienia, Ze substancje barwiace objete zalgcznikiem
I do dyrektywy 94/36/WE spelniaja specyfikacje ogélne dla
lakéw aluminiowych barwnikéw oraz szczegdlne kryteria czys-
to$ci ustanowione w zalaczniku do dyrektywy 95/45/WE.

Artykut 3

Metody analiz potrzebnych w celu sprawdzenia, czy ogdlne
i szczegélne kryteria czystoSci przyjete Pierwsza Dyrektyws
Komisji 81/712/WE z dnia 28 lipca 1981 r. ustanawiajaca
wspolnotowe metody analiz w celu kontroli spelniania kryte-
riéw czystosci przez niektére dodatki stosowane w $rodkach
spozywczych (}) zostaly spelnione, stosuje si¢ réwniez do
celéw niniejszej dyrektywy.

Artykut 4

W przypadku, gdy dana substancja barwigca zostaje skreslona
z zalacznika I do dyrektywy 94/36/WE, ale pozwolenie na
wprowadzanie do obrotu $rodkéw spozywczych zawierajacych
takg substancj¢ barwiaca zostaje przez okreSlony czas utrzy-

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.

(3 Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

() Dz.U. L 257 z 10.9.1981, s. 1. Dyrektywa uchylona ze skutkiem
w przyszlosci rozporzadzeniem (WE) nr 1333/2008.

czych.

Jednakze, Komisja moze zmieni¢ ten ograniczony okres stoso-
wania w odniesieniu do produktoéw leczniczych.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszej decyzji poprzez jej uzupelnienie, przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg regulacyjna polaczona z kontrolg, okreslo-
ng w art. 5 ust. 2.

Artykut 5

1. Komisj¢ wspomaga komitet.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢
art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac
przepisy zawarte w jej art. 8.

Artykut 6
Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podstawowych
przepiséw prawa krajowego, ktére przyjmuja w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 7

Dyrektywa 78/25/EWG, zmieniona aktami wymienionymi
w zalaczniku I, czg$¢ A zostaje uchylona, bez naruszenia zobo-
wigzan panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do terminéw
przeniesienia do prawa krajowego dyrektyw okreslonych
w zalgczniku 1, cze$¢ B.

Odeslania do uchylonej dyrektywy nalezy odczytywaé jako
odestania do niniejszej dyrektywy, zgodnie z tabela korelacji
w zalaczniku II.

Artykut 8

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 9

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 23 kwietnia 2009 r.

W imieniu Rady
P. NECAS

Przewodniczgcy

W imieniu Parlamentu Europejskiego
H.-G. POTTERING

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

CZESC A
Uchylona dyrektywa i wykaz jej kolejnych zmian

(okreslone w art. 7)

Dyrektywa Rady 78/25[EWG
(Dz.U. L 11 z 14.1.1978, s. 18)

Akt przystgpienia z 1979 r. zalgcznik I, sekcja X pkt D
(Dz.U. L 291 z 19.11.1979, 5. 108)

Dyrektywa Rady 81/464/EWG
(Dz.U. L 183 z 4.7.1981, s. 33)

Akt przystgpienia z 1985 r., zalacznik I, sekcja IX pkt C
(Dz.U. L 302 z 15.11.1985, s. 217)

Rozporzgdzenie Rady (WE) nr 807/2003 Wylacznie zalacznik 11T pkt 25
(Dz.U. L 122 z 16.5.2003, s. 36)

CZESC B
Lista terminéw przeniesienia do prawa krajowego

(okreslonych w art. 7)

Dyrektywa Termin przeniesienia
78/25[EWG 15 czerwca 1979 r. (1)
81/464[EWG 30 wrzesnia 1981 r.

(") Zgodnie z art. 7 ust. 2 dyrektywy 78/25/EWG: ,2. Jednakze do kofca czteroletniego okresu, liczac od dnia ogloszenia niniejszej
dyrektywy, kazde parstwo czlonkowskie moze pozwoli¢ na wprowadzanie do obrotu na swoim terytorium produktéw leczniczych
zawierajacych substancje barwigce, ktére nie spelniaja wymogéw niniejszej dyrektywy, pod warunkiem ze te substancje barwiace
zostaly dopuszczone w tym panstwie cztonkowskim przed przyjeciem dyrektywy”.
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ZALACZNIK 11

Tabela korelacji

Dyrektywa 78/25/EWG

Niniejsza dyrektywa

Artykut 1 akapit pierwszy

Artykut 1 akapit drugi

Artykuly 2 i 3

Artykul 4 zdanie pierwsze

Artykul 4 zdanie drugie czg$¢ pierwsza
Artykul 4 zdanie drugie czg$¢ druga
Artykut 5 ust. 1 i art. 6 ust. 112
Artykut 6 ust. 3

Artykut 7 ust. 1, 21 3

Artykut 7 ust. 4

Artykut 8

Artykut 1

Artykuly 21 3

Artykut 4 akapit pierwszy
Artykut 4 akapit drugi
Artykut 4 akapit trzeci
Artykut 5

Artykut 6
Artykut 7
Artykut 8
Artykul 9
Zalacznik 1

Zalgcznik 11




