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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZBDROWIA I OPIEKI SPOLECINE]

z dnia 12 lipca 1965 r,

w sprawie barwienia lekéw gotowych,

Na podstawie art. 16 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 8 stycznia
1951 r. o s$rodkach farmaceutvcznych i odurzajgcych oraz
artykutach sanitarnych (Dz. U. =z 1951 r. Nr 1, poz. 4
iz 1963 r. Nr 22, poz. 116) zarzgdza sie, co nastepuje:

§ 1. Do bharwienia lekdéw gotowych wytwarzanych w
kraju, kiérych barwienie jest dozwolone w mysl przepisow
dotyczacych ich skladu lub w mysl zezwolen na ich wyrdb,
wolno stosowad jedynie:

1) nastepujgce naturalne bharwniki organiczne:

a) antocyjany, flawonoidy 1 karotenoidy albo wyciggi

z zawieraigcych te barwniki roslin niesrkeodliwych
dla zdrowia,

b} chlerefil i jege pechodne miedziowe,
¢) indygo nalturalne,

d) koszenile i czerwieh koszenilows,

e) kakao (Sem. Cacao plv. subt.),

1) karmel,

nastepujagce synletyczne barwniki organiczme, jezeli zo-
staly zarejestrowane w Ministerstiwie Zdrowia i Opieki
Spotecznej:

Nr tablic miedzynarodowych
Lp. Nazwa barwnika i jego sklad chemiczny wedlug wediug Colour
. G. Schultza; G. Hechta Index
1931 1. 1957 1. 1956 T.
1 Zolcien kwasna — kwas l-aminobenzeno-4-sulfonowy, )
kwas !-aminobenzenc-2-sulfonowy (sél sodowa) 172 23 13015
2. Tarirazyna — kwas l-aminobenzeno-4-sulfonowy, kwas
1-(4-sulfofenylo}-5-pyrazolono-3-karboksvlowy (36! sodo-
wa) 737 64 19140
3 Zélcien pomarahczowa S — kwas l-aminobenzeno-4-sulfo-
nowy, kwas 2-hydroksynaftaleno-6-sulfonowy (56! sodowa) -— 29 15985
4 Czerwien koszenilowa (koksyna nowa, Ponceau 4 R} —
kwas 1-aminonafltaleno-4-sulfonowy, kwas 2-hydroksy-
naftaleno 6,8-dwusulfonowy (s6l sodowa) ; 213 41 16255
5 Amarant — kwas l-aminonaftaleno-4-sulfonowy, kwas
2-hvdroksynaftaleno 3,6-dwusulfonowy (s6! sodowa) 212 40 16185
6 Azorubina — kwas l-aminonaftaleno-4-sulfonowy, kwas .
1-hydroksynaftaleno-4-sulfonowy (sél sodowa) 208 K 14720
7. Szkarlat GN — kwas t-amino-24-dwumetylobenzene-6-
: -sutfonowy, kwas l-hydroksynaftaleno-5-sulfonowy (sol
sodowa) — 24 14815
8 Indygolyna — s61 sodowa kwasu 5,5-indygodwusulfono-
wego 1309 105 73015
9 Blekit patentowy V — s6! wapniowa 24 dwu-sulfo-5-
-hvdroksy-4,4" bis dwuetyloamino-tréjfenylo-karbinolu 826 — 42051
10 Czern brylantowa BN — kwas !-aminobenzeno-4-sul-
fonowy, kwas 1-aminonaftaleno-7-sulfonowy, kwas 1-
“acetvloamino-8-hydroksynaftaleno 4,6-dwusulfonowy
(sd] sodowa) —_ 53 28440
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3) nastepujace zwigzki nieorganiczne:

a) weglan wapniowy,

b} weglan i tlenek magnezowy,

¢} weglan i tlenki zelaza (ochra naturalna),

d) -dwutlenek tvtanu,

e) wegiel w postaci sadzy badZ grafily,

f) ultramaryna,
4) pigmenly i leki nierozpuszczaine glinowe, wapniowe

i meagnezowe deozwolonych barwnikéw.

§ 2. 1. Barwniki, o ktérvch mowa w § 1, nie moga
zawierac:

1) rteci, chromu, cynku, kadmu, talu i rozpuszczalnych
zwigzkéw baru — w ilosciach wykrywalnych,
zanieczyszczen mineralnych w
cych:

a) 5 mg/kg arsenu,

k) 40 mg/kg colowiu oraz

¢} 50 mg'’kg miedzi,

2) tlesciach przekraczajg-

3) zanieczyszcrzen organicznych w ilesciach przekraczajg-
cych 40 mg/kg amin w przeliczeniu na aniline,

4) naftyvloaminy, benzydyny, 4-aminodwulenylu,

2. Drzepis wust. 1 pkt 2 lit. ¢) nie dotyczy kompleksu
miedziowego chlorefilu, ktéry mo%e zawieraé nie wiecej niz
4,0V0 miedzi zwigzanej 1 nie wiecej niz 0,1%0 miedzi zjoni-
zowanej,

§ 3. Ilosé¢ uzytego barwnika nie moze przekraczaé naj-
mniejszej ilosci potrzebunej do osiggniecia wtasciwego zabar-
wienia, z tym ze ilos¢ uzytego kompleksu miedziowego
chlorofilu nie moze przekraczac¢ 0,25%.

§ 4. 1.
wniosek wviworcdw lub importerow barwnikéw wpisuje do
rejesiru syntetyczne barwniki organmiczne wymienione w § 1
pkt 2, co do ktorych badanie przeprowadzone przez Panstwo-
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wy Zaklad Higieny wykazalo, ze nie sg szkodliwe dla zdro-
wia.

2. Nie wymagajg rejestracji okrveslonej w ust. 1 barw-
niki zarejestrowane w mys$l przepisow o badaniu artykutow
zywnosci. :

§ 5. 1. Wytwérca badz importer ublegajacy sie o woni-
sanie do rejestru syntetycznego barwnika organicznego wy-
mienionego w § 1 pkt 2 powinien wnieé do Panstwoweyo
Zakladu Higieny podanie dolgczajgc do niego:

1) 2 préby barwnika w ilesci po 50 g,

2) 25 eyzemplarzy wrzordw etyvkiety i opakowan, w kié-
rych barwnik ma by¢ wprowadrzony do obrotu,

3) deklaracje o skladizie barwnika z podaniem chemmicznych
i botanicznych nazw skladnikéw oraz

4) oplale za hadanie,
2. Etykieta barwnika (ust. 1 pkt 2) powinna zawieraé:

1) nazwisko (firme) i adres wytworcy,

2) nazwe barwnika naukowgq {(chemiczna, botaniczng) i han-
dlowa, jezeli ta ostatnia ma by¢ uzywana,

3) oznaczenie, ze barwnik jest przeznaczony do barwienia
lekéw gotowych,

4) numer i date rejestru.

§ 6. Rozporzadzenie nie dotyczy lekéw produkowanych
na eksport,

§ 7. Wytworcy, kidérzy dotychczas przy wyrobie lekdéw
gotowych stosowall barwniki nie przewidziane w rozporza-
dzeniu, mogg stosowad te barwniki przez okres 3 miesiecy
od dnia wejscia w zycie rozporzgdzenia.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem oglo-
szenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej: J. Szlachelski



