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ID-DIRETTIVA TAL-KUNSILL
tat-12 ta’ Dicembru 1977

dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu ma’ materji koloranti
li jistghu jizdiedu ma’ prodotti medicinali

(78/25[EEC)

IL-KUNSILL TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ekonomi-
ka Ewropea, u partikolarment l-Artikolu 100 tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni,

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Parlament Ewropew ('),

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogja-

i (3,

Billi I-ghan ewlieni ta’ kull xorta ta’ ligi li ghandha x’tagsam
ma’ prodotti medic¢inali ghandu jkun li jhares is-sahha pubbli-
ka; billi, madankollu, dan I-ghan ghandu jinkiseb b'mezzi li ma
jfixklux l-izvilupp ta’ l-industrija farmacewtika jew in-negozju fi
prodotti medicinali fil-Komunita;

Billi, ghalkemm id-Direttiva tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru
1962 (%), kif l-ahhar emendata bid-Direttiva 76/399/KEE (%),
stabbiliet lista wahdanija ta’ materji koloranti awtorizzati
ghall-uzu foggetti ta’ l-ikel mahsuba ghal konsum tal-bniedem,
id-differenzi bejn il-ligijiet ta’ Stati Membri li ghandhom x’jags-
mu ma’ l-ikkulurar ta’ prodotti medicinali ghadhom jezistu;
billi xi Stati Membri japplikaw ir-regoli preskritti ghal oggetti
ta’ I-ikel ghal prodotti medic¢inali; billi ohrajn ghandhom listi
separati ta’ materji koloranti awtorizzati ghal prodotti medici-
nali u oggetti ta’ l-ikel;

Billi dawn id-differenzi ghandhom tendenza li jfixklu n-negozju
fi prodotti medicinali fil-Komunita u n-negozju ta’ materji

() GU C 62, 30.5.1974, p. 23.

() GU C 116, 30.9.1974, p. 24.

() GU C 115, 11.11.1962, p. 2645/62.
() GUL 108, 26.4.1976, p. 19.

koloranti li jistghu jizdiedu ma’ dawn il-prodotti; billi ghalhekk
differenzi bhal dawn jaffettwaw direttament l-istabbiliment u t-
thaddim tas-suq komuni;

Billi l-esperjenza wriet li ghal ragunijiet ta’ sahha ma hemmx
raguni ghaliex il-materji koloranti awtorizzati ghal uzu foggetti
ta’ l-ikel mahsuba ghal konsum tal-bniedem m’ghandhomx
ikunu awtorizzati wkoll ghal uzu fi prodotti medicinali; billi,
konsegwentement, l-Annessi I u II mad-Direttiva tat-23 ta’
Ottubru 1962, kif inhuma jew kif jistghu sussegwentement
jigu emendati, ghandhom japplikaw ukoll ghal prodotti medi-
¢inali;

Billi meta l-uzu ta’ materja koloranti foggetti ta’ l-ikel u
prodotti medicinali hu projbit sabiex tkun imharsa s-sahha
pubblika, tfixkil teknologiku u ekonomiku ghandu jigi evitat
kemm jista’ jkun possibli; billi ghal dan il-ghan ghandha tigi
pprovduta procedura li tistabbilixxi ko-operazzjoni shiha bejn
|-Istati Membri u l-Kummissjoni fi hdan Kumitat ghall-aggusta-
ment ghall-progress tekniku tad-Direttivi dwar it-tnehhija ta’
ostakli tekni¢i ghan-negozju fis-settur ta’ materji koloranti li
jistghu jigu mizjuda ma’ prodotti medicinali;

Billi konsiderazzjoni specjali ghandha tinghata ghal xi materji
koloranti sa issa permessi minn xi Stati Membri, partikolar-
ment biex jigu kkuluriti prodotti medicinali ghal uzu minn
barra,
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ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Istati Membri ma ghandhomx jawtorizzaw, biex jigu kkuluriti
prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem u dak veterinarju kif
iddefinit fl-Artikolu 1 tad-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE tas-
26 ta’ Jannar 1965 dwar l-approssimazzjoni ta’ disposizzjoni-
jiet iffissati b'ligi, regolament jew azzjoni amministrattiva li
tirrelata ma’ prodotti medicinali proprjetarji ('), kull xorta ta’
materji koloranti hlief dawk koperti bl-Anness I, Sezzjonijiet I
u II, mad-Direttiva tat-23 ta’ Ottubru 1962 kif sussegwente-
ment emendata. Kull disposizzjoni transitorja preskritta ghal
vhud minn dawn il-materji koloranti ghandha tapplika wkoll.

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega
biex jassiguraw li l-materji koloranti koperti bl-Anness I, Sez-
zjonijiet I u II, mad-Direttiva tat-23 ta’ Ottubru 1962 jissodis-
faw il-kriterji generali u specifici ta’ purezza preskritti fl-
Anness III ma’ dik id-Direttiva.

Artikolu 3

II-metodi ta’ analizi mehtiega biex jigi vverifikat illi l-kriterji
generali u specifici ta’ purezza adottati skond id-Direttiva tat-
23 ta’ Ottubru 1962 huma sodisfatti ghandhom japplikaw
ukoll ghall-ghan ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 4

Meta materja koloranti titnehha mill-Anness I tad-Direttiva tat-
23 ta’ Ottubru 1962 izda t-tqeghid fis-suq ta’ oggetti ta’ l-ikel
li jkun fihom din il-materja koloranti jkun permess li jitkompla
ghal Zmien limitat, din id-dispozizzjoni ghandha tapplika wkoll
ghal prodotti medic¢inali. Dan iz-Zmien limitat ta’ uzu jista’
madankollu jinbidel ghal prodotti medi¢inali skond il-procedu-
ra stabbilita fl-Artikolu 6.

Artikolu 5

1. Kumitat ghall-addattament ghal progress tekniku tad-Di-
rettivi dwar it-tnehhija ta’ tfixkil tekniku ghan-negozju fis-settur
ta’ materji koloranti li jistghu jizdiedu ma’ prodotti medic¢inali,
minn hawn ’il quddiem maghruf bhala 1-“Kumitat”, huwa b’dan
stabbilit u ghandu jkun maghmul minn rapprezentanti ta’ I-
Istati Membri brapprezentant tal-Kummissjoni bhala president.

2. I-Kumitat ghandu jaghmel ir-regoli tieghu ta’ procedura.

Artikolu 6

1. Meta l-procedura stabbilita fdan I-Artikolu trid tigi se-
gwita, il-materji ghandhom jigu mghoddija lill-Kumitat mill-
president, jew fuq inizjattiva tieghu jew fuq talba tar-rappre-
zentant ta’ Stat Membru.

() GU Nru 22, 9.2.1965, p. 369/65.

2. Irrapprezentant tal-Kummissjoni ghandu jibghat abbozz
tal-mizuri li jkunu ser jigu adottati. II-Kumitat ghandu jwassal
l-opinjoni tieghu dwar dawn il-mizuri flimitu ta’ zmien iffissat
mill-president skond l-urgenza tal-kaz. Opinjonijiet ghandhom
jinghataw b'maggoranza ta’ 41 vot, bil-voti ta’ Stati Membri
jitwieznu kif previst fl-Artikolu 148(2) tat-Trattat. Il-president
ma jivvutax.

3. I-Kummissjoni ghandha tadotta l-mizuri proposti fejn
huma konformi ma’ l-opinjoni tal-Kumitat. Jekk dawn il-mizuri
ma jagblux ma’ l-opinjoni tal-Kumitat, jew jekk il-Kumitat ma
jaghtix opinjoni,

il-Kummissjoni ghandha minnufih tibghat lill-Kunsill proposta
dwar il-mizuri i ghandhom jigu adottati.

[I-Kunsill ghandu jagixxi b'maggoranza kkwalifikata.

Jekk il-Kunsill ma jkunx ha decizjoni fi Zmien tliet xhur minn
meta l-kaz kien riferit lilu, il-Kummissjoni ghandha tadotta 1-
mizuri proposti.

Artikolu 7

1. Stati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, rego-
lamenti u disposizzjonijiet amministrattivi mehtiega ghall-kon-
formita ma’ din id-Direttiva fi Zmien 18-il xahar min-notifika
taghha u ghandhom jinfurmaw minnufih lill-Kummissjoni bi-
hom.

2. Madankollu, kull Stat Membru jista’ jippermetti, fuq it-
territorju tieghu, sat-tmiem ta’ perjodu ta’ erba’ snin min-
notifika ta’ din id-Direttiva, it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medi-
¢inali li jkun fihom materji koloranti li ma jikkonformawx mal-
htigijiet ta’ din id-Direttiva sakemm dawn il-materji koloranti
kienu awtorizzati fdak I-Istat Membru qabel l-adozzjoni tad-
Direttiva.

3.Dejem  skond l-opinjoni tal-Kumitat Xjentifiku ghall-Tkel u
tal-Kumitat imsemmi fl-Artikolu 5 il-Kummissjoni ghandha
jekk approprjat tibghat lill-Kunsill fi zmien sentejn mill-adoz-
zjoni ta’ din id-Direttiva proposta ghal emenda tad-Direttiva
biex tippermetti l-uzu ta:

— Il-materji koloranti:

= Tkhal Qawwi FCF
= Ahmar 2G

CI 42090,
CI 18050,

— materji koloranti ohrajn ghal prodotti medicinali ghall-uzu
estern biss.

[I-Kunsill ghandu jiehu dec¢izjoni dwar il-proposta tal-Kummiss-
joni mhux aktar tard minn sentejn wara s-sottomissjoni tagh-
ha.
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4. Stati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni Maghmula fi Brussel, fit-12 ta’ Dicembru 1977.

t-test tad-disposizzjonijiet principali tal-ligi nazzjonali li huma
jadottaw fil-kamp kopert minn din id-Direttiva.

L-Artikolu 8

Din id-Direttiva hija indirizzata lejn l-Istati Membri.

Ghall-Kunsill
Il-President
A. HUMBLET



