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DIREKTIIVID

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV 2009/35/EU,

23. aprill 2009,

ravimites lubatud virvainete kohta

(uuesti sdonastatud)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 95,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arva-
must, (1)

toimides asutamislepingu artiklis 251 sitestatud korras (2)

ning arvestades jargmist:

Noukogu 12. detsembri 1977. aasta direktiivi
78/25/EMU ravimites lubatud virvaineid kisitlevate liik-
mesriikide oigusaktide iihtlustamise kohta () on kordu-
valt oluliselt muudetud. (*) Kuna konealusesse direktiivi
tuleb teha uusi muudatusi, tuleks see selguse huvides
uuesti sdnastada.

Ravimeid kisitlevate igusaktide peamine eesmirk peab
olema rahvatervise kaitse. See eesmirk tuleb saavutada
vahenditega, mis ei takista ithenduse ravimitoostuse ega
-kaubanduse arengut.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. juuni 1994. aasta
direktiiviga 94/36/EU toiduainetes kasutatavate vdrvainete
kohta (°) kehtestati nende virvainete ithtne nimekiri,

() ELT C 162, 25.6.2008, lk 41.
(%) Euroopa Parlamendi 23. septembri 2008. aasta arvamus (Euroopa

Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 23. mirtsi 2009. aasta
otsus.

() EUT L 11, 14.1.1978, 1k 18.
(*) Vt I lisa A osa.
() EUT L 237, 10.9.1994, Ik 13. Direktiiv on tunnistatud edasiulatuvalt

kehtetuks ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miirusega (EU) nr
1333/2008 toidu lisaainete kohta (ELT L 354, 31.12.2008, lk 16).

mida on lubatud kasutada toiduainetes, ent ravimite
varvaineid kasitlevates litkmesriikide digusaktides on siiski
veel erinevusi.

Nimetatud erinevused pigem kahjustavad iihenduse ravi-
mikaubandust ja ravimitele lisada lubatud vérvainete
kaubandust. Seetdttu mdjutavad need erinevused otseselt
siseturu toimimist.

Kogemused on niidanud, et tervise seisukohast puuduvad
pohjused, miks toiduainetes lubatud virvaineid ei tohiks
lubada kasutada ka ravimites. Jarelikult tuleks direktiivi
94/36/EU 1 lisa, samuti komisjoni 26. juuli 1995. aasta
direktiivi 95/45/EU (millega ndhakse ette toiduainetes
kasutatavate virvainete puhtuse erikriteeriumid) (°) lisa
kohaldada ka ravimitele.

Samas, kui toiduainetes ja ravimites keelatakse virvaine
kasutamine, et kaitsta rahvatervist, tuleks tehnoloogilisi ja
majanduslikke hdireid viltida niipalju kui vodimalik.
Selleks tuleks sdtestada kord, millega kehtestatakse tihe
koost6o liikmesriikide ja komisjoni vahel ravimitele lisa-
tavate virvainete sektoris tehniliste kaubandustokete
kdrvaldamist kasitlevate direktiivide tehnika arengule
kohandamise komitee raames.

Kiesoleva direktiivi rakendamiseks vajalikud meetmed
tuleks vastu votta vastavalt ndukogu 28. juuni 1999.
aasta otsusele 1999/468/EU, millega kehtestatakse komis-
joni rakendusvolituste kasutamise menetlused. (7)

(6) EUT L 226, 22.9.1995,'_lk 1. Direktiiv on tunnistatud edasiulatuvalt
kehtetuks miirusega (EU) nr 1333/2008.

() EUT L 184, 17.7.1999, lk 23.
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(8) Komisjonile tuleks eelkdige anda volitus muuta ravimite
piiratud kasutusaega. Kuna need on iildmeetmed ja nende
eesmirk on muuta kiesoleva direktiivi vihem olulisi
satteid, tdiendades seda uute vihem oluliste sitetega,
tuleb need vastu vdtta vastavalt otsuse 1999/468/EU
artiklis 5a sitestatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.

(9)  Direktiivi uued sdtted kisitlevad {iksnes komiteemenet-
lust. Seetdttu ei pea liikmesriigid neid ile votma.

(10) Kdesolev direktiiv ei peaks mojutama liikmesriikide
kohustusi, mis on seotud I lisa B osas esitatud direktiivide
siseriiklikku Sigusesse tilevdtmise tahtpievadega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Liikmesriigid lubavad kasutada Euroopa Parlamendi ja ndukogu
6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/82/EU (veterinaarravi-
meid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta) (1) artiklis 1 ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direk-
tiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitle-
vate thenduse eeskirjade kohta) () artiklis 1 maaratletud inim-
tervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite varvimi-
seks ainult neid virvaineid, mis on loetletud direktiivi 94/36/EU
I lisas.

Artikkel 2

Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed, et tagada direk-
tiivi 94/36/EU 1 lisas loetletud virvainete vastavus virvainetest
valmistatud alumiiniumlakkide iildnduetele ja puhtuse erikritee-
riumidele, nagu on sitestatud direktiivi 95/45/EU lisas.

Artikkel 3

Kiesoleva direktiivi kohaldamisel kasutatakse samu analiiiisi-
meetodeid, mida tuleb kasutada vastavuse tdendamiseks esimese
komisjoni 28. juuli 1981. aasta direktiivi 81/712/EMU (millega
kehtestatakse ithenduse analiitisimeetodid, et kontrollida teata-
vate toiduainetes kasutatavate lisaainete vastavust puhtusekritee-
riumidele) (*) kohaselt vastu vdetud puhtuse iild- ja erikriteeriu-
midele.

Artikkel 4

Kui direktiivi 94/36/EU I lisast arvatakse mingi vérvaine vilja,
kuid seda virvainet sisaldavate toiduainete turustamine vdib veel
piiratud aja jooksul jitkuda, kehtib see site ka ravimite kohta.

() EUT L 311, 28.11.2001, Ik 1.

() EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67.

() EUT L 257, 10.9.1981, Ik 1. Direktiiv on tunnistatud edasiulatuvalt
kehtetuks madrusega (EU) nr 1333/2008.

Komisjon vdib virvainete piiratud kasutusaega ravimite suhtes
muuta.

Konealused meetmed, mille eesmirk on muuta kdesoleva direk-
tiivi vihem olulisi sitteid, tiiendades seda, voetakse vastu vasta-
valt artikli 5 16ikes 2 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.

Artikkel 5
1. Komisjoni abistab komitee.
2. Kéesolqyale 1oikele  viitamisel kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikli 5a 1dikeid 1-4 ja artiklit 7, vottes arvesse
selle otsuse artikli 8 sitteid.

Artikkel 6

Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga regu-
leeritavas valdkonnas vastu voetud pohiliste siseriiklike digus-
normide teksti.

Artikkel 7

Direktiiv 78/25/EMU, mida on muudetud I lisa A osas loetletud
digusaktidega, tunnistatakse kehtetuks; see ei mojuta litkmesrii-
kide kohustusi, mis on seotud I lisa B osas esitatud direktiivide
iilevotmise tahtpievadega.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile késitatakse viidetena
kdesolevale direktiivile ning neid loetakse vastavalt II lisas
esitatud vastavustabelile.

Atrtikkel 8
Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 9

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Strasbourg, 23. aprill 2009

Euroopa Parlamendi nimel Naukogu nimel
president

H.-G. POTTERING

eesistuja
P. NECAS
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I LISA

A OSA

Kehtetuks tunnistatud direktiiv koos muudatustega

(osutatud artiklis 7)

Noukogu direktiiv 78/25/EMU
(EUT L 11, 14.1.1978, k 18)

1979. aasta ithinemisakti I lisa X jao punkt D
(EUT L 291, 19.11.1979, 1k 108)

Noukogu direktiiv 81/464/EMU
(EUT L 183, 4.7.1981, lk 33)

1985. aasta {thinemisakti I lisa IX jao punkt C
(EUT L 302, 15.11.1985, 1k 217)

Néukogu maarus (EU) nr 807/2003 Ainult 1T lisa punkt 25

(ELT L 122, 16.5.2003, lk 36)

B OSA

Siseriiklikku digusesse iilevotmise tihtpievad

(osutatud artiklis 7)

Direktiiv Ulevétmise tihtpdev
78/25/EMU 15. juuni 1979 ()
81/464[EMU 30. september 1981

(') Vastavalt direktiivi 78/25/EMU artikli 7 Ioikele 2: ,2. Siiski voib liikmesriik oma territooriumil lubada nelja aasta jooksul alates
kiesoleva direktiivi teatavakstegemisest turustada selliseid ravimeid, milles sisalduvad virvained ei vasta kdesoleva direktiivi nduetele,

kui need virvained olid selles liikkmesriigis lubatud enne direktiivi vastuvotmist.”
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II LISA
Vastavustabel
Direktiiv 78/25/EMU Kiesolev direktiiv
Artikli 1 esimene 16ik Artikkel 1

Artikli 1 teine 16ik

Artiklid 2 ja 3

Artikli 4 esimene lause

Artikli 4 teise lause esimene osa

Artikli 4 teise lause teine osa

Artikli 5 1dige 1 ning artikli 6 1diked 1 ja 2

Artikli 6 1dige 3
Artikli 7 1oiked 1, 2 ja 3
Artikli 7 1vige 4

Artikkel 8

Artiklid 2 ja 3

Artikli 4 esimene 16ik
Artikli 4 teine 16ik
Artikli 4 kolmas 16ik
Artikkel 5

Artikkel 6
Artikkel 7
Artikkel 8
Artikkel 9
I lisa

Il lisa




