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SMERNICE

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2009/35/ES
z 23. aprila 2009

o farbivich, ktoré sa mézu pridivat do liekov

(prepracované znenie)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmd na jej cldnok 95,

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho
a socidlneho vyboru (1),

konajic v stlade s postupom ustanovenym v ¢ldnku 251
zmluvy (?),

kedZe:

(1)  Smernica Rady 78/25/EHS =z 12. decembra 1977
o aproximdcii prdvnych predpisov ¢lenskych Stitov tyka-
jucich sa farbiv, ktoré sa mozu pridivat do lickov (%),
bola opakovane podstatnym spdsobom zmenend
a doplnend (4. Pri prilezitosti dalsich zmien a doplneni
je z dovodu prehladnosti vhodné tito smernicu prepra-
covat.

(2)  Prvoradym ciefom vSetkych pravnych predpisov tykaji-
cich sa lieckov musi byt bezpe¢nost verejného zdravia.
Avsak tento ciel sa musi zabezpelit takymi prostried-
kami, ktoré nebrdnia rozvoju farmaceutického priemyslu
ani obchodu s liekmi v rdmci Spolocenstva.

(3)  Napriek tomu, Ze v smernici Eurdpskeho parlamentu
a Rady 94/36[ES z 30. jina 1994 o farbivach pre
pouzitie v potravindch () bol stanoveny jednotny

() U.v. EU C 162, 25.6.2008, s. 41.

(®) Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 23. septembra 2008 (zatial
neuverejnené v tGradnom vestntku) a rozhodnutie Rady
z 23. marca 2009.

() U.v. ESL 11, 14.1.1978, s. 18.

(*) Pozri cast A prilohy I.

() U. v. ES L 237, 10.9.1994, s. 13. Smernica vyhladovo zrusend
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo
16. decembra 2008 o pridavnych litkach v potravindch (U. v. EU
L 354, 31.12.2008, s. 16).

zoznam  farbiv  povolenych  na  pouzivanie
v potravindch, rozdiely medzi pravnymi predpismi ¢len-
skych $tatov tykajiicimi sa farbiv pouzivanych v liekoch
stale existuji.

(4)  Tieto rozdiely by mohli branit obchodu s lickmi v rdmci
Spoloc¢enstva a obchodu s farbivami, ktoré sa sma
priddvat do tychto liekov. Tieto rozdiely teda priamo
ovplyviiujd fungovanie vniitorného trhu.

(5)  Skasenosti ukdzali, ze zo zdravotného hladiska nie je
ziadny dovod, pre ktory by farbivd povolené na pozi-
vanie v potravinich nemohli byt povolené aj na pouzi-
vanie v lickoch. V désledku toho by priloha I k smernici
94/36[ES, rovnako ako aj priloha k smernici Komisie
95/45[ES z 26. jila 1995, ktorou sa ustanovuji osobitné
kritérid Cistoty tykajiice sa farbiv uréenych na pouzivanie
v potravindch (°), mala platit aj pre lieky.

(6) Ak je vsak pouzitie farbiva v potravindch a v liekoch
zakdzané z dovodu ochrany verejného zdravia, je
potrebné vyhnut sa, pokial to je mozné, technologickym
a ekonomickym rusivym prvkom. Z tohto dévodu treba
ustanovit postup, ktorym sa zabezpedi tizka spoluprica
medzi ¢lenskymi §tdtmi a Komisiou v rdmci vyboru na
prispdsobenie  smernic o  odstrdneni technickych
prekdzok obchodu v odvetvi farbiv, ktoré sa mozu
pridavat do liekov, technickému pokroku.

(7)  Opatrenia potrebné na vykonavanie tejto smernice by sa
mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovujii postupy pre
vykon vykondvacich pravomoci prenesenych na
Komisiu (7).

Q) U. v. ES L 226, 22.9.1995, s. 1. Smernica vyhladovo zrusend naria-

denfm (ES) ¢ 1333/2008.
() U.v.ES L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(8)  Komisia by predovietkym mala byt splnomocnend na Toto obmedzené obdobie pouzivania moze vSak Komisia vo

zmenu obmedzeného obdobia pouzivania lickov. Kedze
tieto opatrenia maji vieobecnii posobnost a ich cielom
je zmenif nepodstatné prvky tejto smernice jej dopl-
nenim o nové nepodstatné prvky, musia sa prijat
v stlade s regulatnym postupom s kontrolou ustano-
venym v ¢lanku 5a rozhodnutia 1999/468|ES.

(99 Nové prvky doplnené do tejto smernice sa tykaju iba
postupov vyboru. NevyZaduji preto transpoziciu zo
strany clenskych Stdtov.

(10) Téito smernica by sa nemala dotykat povinnosti ¢len-
skych $titov tykajacich sa lehot na transpoziciu tych
smernic do vndtro§titneho préva, ktoré si uvedené
v Casti B prilohy I,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Clenské §tity nepovolia na farbenie lickov na humanne
a veterindrne pouzitie, ako je definované v ¢lanku 1 smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra
2001, ktorou sa ustanovuje Zdkonnik  spolocenstva
o veterindrnych liekoch ('), a v ¢lanku 1 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje Zakonnik spolocenstva o humdnnych liekoch (?),
ziadne iné farbiva ako tie, ktoré st uvedené v prilohe I k smer-
nici 94/36]ES.

Cldnok 2

Clenské 3taty prijmu vietky potrebné opatrenia, aby zabezpecili,
ze farbivd uvedené v prilohe I k smernici 94/36/ES splnaju
vieobecné 3pecifikicie pre hlinikové laky farieb, ako aj osobitné
kritérid pre ¢istotu ustanovené v prilohe k smernici 95/45/ES.

Cldnok 3

Metédy analyzy, ktorou sa overuje plnenie vSeobecnych
a osobitnych kritérii Cistoty, ustanovené prvou smernicou
Komisie 81/712/EHS z 28. jala 1981 stanovujiicou analytické
metddy Spolocenstva pre overenie splnenia kritérii Cistoty
niektorych pridavnych ltok pouzivanych do potravin (3), platia
aj na ucely tejto smernice.

Cldnok 4

Ked' sa niektoré farbivo vypusti z prilohy I k smernici 94/36/ES,
ale predaj potravin obsahujicich toto farbivo je povoleny
nadalej na obmedzené obdobie, toto opatrenie plati aj pre lieky.

U v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
* U v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.

U.v. ES L 257, 10.9.1981, s. 1. Smernica vyhladovo zrusend naria-
denim (ES) ¢ 1333/2008.

vztahu k lickom zmenit a doplnit.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto
smernice jej doplnenim sa prijmi v stlade s regulaénym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 5 ods. 2.

Cldnok 5
1. Komisii pomdha vybor.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 5a

ods. 1 aZ 4 a cldnok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom
na jeho ¢lanok 8.

Cldnok 6
Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnatrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijmd v oblasti
posobnosti tejto smernice.

Cldnok 7

Smernica 78/25/EHS, zmenend a doplnend aktmi uvedenymi
v Casti A prilohy 1, sa zruSuje bez vplyvu na povinnosti ¢len-
skych $tatov tykajice sa lehot na transpoziciu tych smernic do
vnutrostatneho prava, ktoré st uvedené v casti B prilohy 1.

Odkazy na zruSenii smernicu sa povazuji za odkazy na tdto
smernicu a zneji v stlade s tabulkou zhody uvedenou v prilohe
IL

Cldnok 8
Tato smernica nadobtda u¢innost dvadsiatym diiom po jej

uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 9

Tato smernica je uréend ¢lenskym Statom.

V Strasburgu 23. aprila 2009

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
H.-G. POTTERING P. NECAS
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PRILOHA 1

CAST A

ZruSend smernica so zoznamom neskor$ich zmien a doplneni

(v zmysle ¢lanku 7)

Smernica Rady 78/25/EHS
(U. v. ESL 11, 14.1.1978, s. 18)

Akt o podmienkach pristiipenia z roku 1979, priloha I cast
X bod D
(U. v. ES L 291, 19.11.1979, 5. 108)

Smernica Rady 81/464/EHS
(U. v. ES L 183, 4.7.1981, s. 33)

Akt o podmienkach pristipenia z roku 1985, priloha I cast
IX bod C
(U. v. ES L 302, 15.11.1985, s. 217)

Nariadenie Rady (ES) ¢. 807/2003 iba priloha III bod 25

(U. v. EU L 122, 16.5.2003, s. 36)

CAST B

Zoznam lehdt na transpoziciu do vndtrostitneho priva

(v zmysle ¢lanku 7)

Smernica Lehota na transpoziciu
78/25/EHS 15. juna 1979 ()
81/464[EHS 30. septembra 1981

(") Podla ¢lanku 7 ods. 2 smernice 78/25/EHS: ,2. Kazdy clensky 3tdt viak moze povolit na svojom tizemi, do konca 3tvorrocného
obdobia od ozndmenia tejto smernice, predaj lickov obsahujtcich farbivd, ktoré nie st v stlade s poziadavkami tejto smernice, pokial

tieto farbivd boli povolené v danom ¢lenskom stite pred prijatim tejto smernice.”
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PRILOHA I

Tabulka zhody

Smernica 78/25/EHS Tato smernica

¢lanok 1 prvy odsek ¢lanok 1
¢clanok 1 druhy odsek —

¢lanky 2 a 3 ¢lanky 2 a 3

¢lanok 4 prva veta ¢lanok 4 prvy odsek
¢lanok 4 druhd veta prva cast ¢lanok 4 druhy odsek
¢lanok 4 druhd veta druhd cast ¢lanok 4 treti odsek
¢lanok 5 ods. 1 a ¢ldnok 6 ods. 1 a 2 ¢lanok 5

¢lanok 6 ods. 3 —

¢ldnok 7 ods. 1 az 3 —

¢lanok 7 odsek 4 ¢clanok 6
— ¢lanok 7
— ¢lanok 8
¢lanok 8 ¢lanok 9
— priloha I

— priloha I




