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DIREKTYVOS

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2009/35/EB
2009 m. balandzZio 23 d.

dél dazikliy, kuriuos galima déti j vaistus

(Nauja redakcija)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Europos ekonominés bendrijos steigimo sutartj,

ypac i jos 95 straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitlyma,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-

teto nuomong (1),

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (?),

kadangi:

(1) 1977 m. gruodzio 12 d. Tarybos direktyva 78/25/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su dazikliais, kuriy
gali biti dedama j vaistus, suderinimo (}) buvo keletg
karty i§ esmés pakeista (¥). Kadangi $ig direktyva reikia
keisti dar kartg, siekiant aiskumo ji turéty bati iSdéstyta

nauja redakcija.

(2)  Visy istatymy dél vaisty svarbiausias tikslas turi biti
visuomenés sveikatos apsauga. Taciau Sis tikslas privalo
bati pasiektas tokiais bidais, kurie netrukdyty Bendrijoje

farmacijos pramonés plétros arba prekybos vaistais.

(3)  Nors 1994 m. birzelio 30 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 94/36/EB dél maisto produktuose
naudojamy dazy (°) nustaté atskirg dazikliy maisto

() OL C 162, 2008 6 25, p. 41.

() 2008 m. rugsé¢jo 23 d. Europos Parlamento nuomoné (dar nepas-
kelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2009 m. kovo 23 d. Tarybos spren-

dimas (dar nepaskelbtas Oficialiajame leidinyje).
() OLL 11, 1978 1 14, p. 18.
(*) Zr. 1 priedo A dalj.
(

°) OL L 237, 1994 9 10, p. 13. Direktyva ateityje panaikinama
2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(EB) Nr. 1333/2008 dél maisto priedy (OL L 354, 2008 12 31,

p. 16).

produktuose sgrada, taciau valstybiy nariy jstatymuose dél
vaisty dazymo vis dar yra skirtumy.

Sie skirtumai gali trukdyti prekiauti vaistais Bendrijoje ir
prekiauti dazikliais, kuriy gali bati dedama j tuos
produktus. Tokiu badu Sie skirtumai turi tiesioginés
jtakos vidaus rinkos funkcionavimui.

Patirtis parodé, kad dél sveikatos aspekty néra jokios
priezasties, kodél dazikliy, kuriuos leista naudoti maisto
produktuose, nebity galima leisti naudoti vaistuose. Dél
tos priezasties Direktyvos 94/36/EB 1 priedas bei
1995 m. liepos 26 d. Komisijos direktyvos Nr.
95/45/EB, nustatancios tam tikrus dazikliy, skirty naudoti
maisto produktuose, grynumo kriterijus (), priedas turéty
biti taikomi ir vaistams.

Tadiau uzdraudus daziklius naudoti maisto produktuose
ir vaistuose norint apsaugoti visuomenés sveikata reikéty,
kiek jmanoma, vengti technologiniy ir ekonominiy sutri-
kimy. Todél reikéty nustatyti tvarka, kuria vykty glaudus
valstybiy nariy ir Komisijos bendradarbiavimas Direktyvy
derinimo su technikos pazanga techninéms kliGitims
prekiaujant dazikliais, kuriy gali bati dedama | vaistus,
panaikinti komitete.

Priemonés, bitinos jgyvendinti 3ig direktyva, turéty bati
priimtos laikantis 1999 m. birZzelio 28 d. Tarybos spren-
dimo 1999/468/EB, nustatancio Komisijos naudojimosi
jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarka (7).

(°) OL L 226, 1995 9 22, p. 1. Direktyva ateityje panaikinama Regla-
mentu (EB) Nr. 1333/2008.

() OL L 184, 1999 7 17, p. 23.
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(8)  Visy pirma Komisija turéty biiti jgaliota pakeisti ribotg
vaisty vartojimo laikotarpj. Kadangi $ios priemonés yra
bendro pobudzio ir skirtos i§ dalies pakeisti neesmines
Sios direktyvos nuostatas ja papildant naujomis neesmi-
némis nuostatomis, jos turi biiti patvirtintos taikant
Sprendimo 1999/468/EB 5a straipsnyje numatyta regu-
liavimo procediirg su tikrinimu.

(9)  Naujos i $ia direktyva jtrauktos nuostatos susijusios tik su
komiteto  procediiromis. Todél valstybéms naréms
nereikia jy perkelti | nacionaling teise.

(10) Si direktyva neturéty daryti poveikiy valstybiy nariy
pareigoms, susijusioms su I priedo B dalyje nurodyty
direktyvy perkélimo j nacionaling teis¢ terminais,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Valstybés narés negali leisti naudoti vaisty, skiriamy vartoti
zmonéms ir veterinarijoje, kaip apibrézta 2001 m. lapkricio
6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB
dél  Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io  veterinarinius
vaistus (') 1 straipsnyje ir 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (3), 1 straipsnyje,
dazymui jokiy dazikliy, iskyrus iSvardintus direktyvos
94/36/EB I priede.

2 straipsnis

Valstybés narés turi imtis visy batiny priemoniy, kad uztikrinty,
jog dazikliai, kuriuos apima Direktyvos 94/36/EB I priedas,
atitikty bendrasias aliuminio dazaly specifikacijas ir specifinius
grynumo Kkriterijus, nustatytus direktyvos 95/45/EB priede.

3 straipsnis

Sios direktyvos tikslais taip pat taikomi analizés metodai, kurie
reikalingi patvirtinti, kad tenkinami bendrieji ir specialieji
grynumo kriterijai, priimti pagal 1981 m. liepos 28 d. Pirmaja
Komisijos direktyva 81/712/EEB, nustatancig Bendrijos analizés
metodus, taikomus tikrinant, ar tam tikri maisto produktuose
naudojami priedai atitinka grynumo kriterijus (°).

4 straipsnis

Jeigu daziklis isbrauktas i§ direktyvos 94/36/EB I priedo, bet
prekiauti maisto produktais, kuriuose $io daziklio yra, leidZiama
ribotg laikotarpj, tai §i nuostata taip pat taikoma ir vaistams.

() OL L 311, 2001 11 28, p. 1.

(3 OL L 311, 2001 11 28, p. 67.

() OL L 257, 1981 9 10, p. 1. Direktyva ateityje panaikinama Regla-
mentu (EB) Nr. 1333/2008.

Taciau Komisija gali pakeisti §j ribota naudojimo laikotarpj, kiek
tai yra susije su vaistais.

Sios priemonés, skirtos i§ dalies pakeisti neesmines $ios direk-
tyvos nuostatas, patvirtinamos taikant 5 straipsnio 2 dalyje
nurodytg reguliavimo procediirg su tikrinimu.

5 straipsnis

1. Komisijai padeda komitetas.

2. Jei yra nuoroda | $ig dalj, taikomos Sprendimo
1999/468[EB 5a straipsnio 1-4 dalys ir 7 straipsnis, atsizvel-
giant j jo 8 straipsni.

6 straipsnis
Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje
priimty pagrindiniy nacionalinés teisés akty nuostaty tekstus.

7 straipsnis

Direktyva 78/25/EEB su pakeitimais, padarytais aktais, nurody-
tais I priedo A dalyje, yra panaikinama, nedarant poveikio vals-
tybiy nariy pareigoms, susijusioms su I priedo B dalyje nurodyty
direktyvy perkélimo i nacionaling teis¢ terminais.

Nuorodos j panaikintg direktyva laikomos nuorodomis j $ig
direktyva ir skaitomos pagal Il priede pateikta koreliacijos
lentele.

8 straipsnis
Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena nuo jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

9 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Strasbtire 2009 m. balandzio 23 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas

P. NECAS

Pirmininkas
H.-G. POTTERING
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I PRIEDAS

A DALIS
Panaikinama direktyva ir jos pakeitimai

(nurodyta 7 straipsnyje)

Tarybos direktyva 78/25/EEB
(OL L 11, 1978 1 14, p. 18)

1979 m. Stojimo akto I priedo X skirsnio D punktas
(OL L 291, 1979 11 19, p. 108)

Tarybos direktyva 81/464/EEB
(OL L 183, 1981 7 4, p. 33)

1985 m. Stojimo akto I priedo IX skirsnio C punktas
(OL L 302, 1985 11 15, p. 217)

Tarybos reglamentas (EB) Nr. 807/2003 Tiktai III priedo 25 punktas
(OL L 122, 2003 5 16, p. 36)

B DALIS
Perkélimo j nacionaling teis¢ terminy sgrasas

(nurodytas 7 straipsnyje)

Direktyva Perkélimo terminas
78/25/EEB 1979 m. birzelio 15 d. (1)
81/464/EEB 1981 m. rugséjo 30 d.

(") Pagal Direktyvos 78/25[EEB 7 straipsnio 2 dalj: ,Taciau bet kuri valstybé naré iki ketveriy mety laikotarpio, skai¢iuojant nuo pranesimo
apie 8ig direktyva dienos, pabaigos savo teritorijoje gali leisti prekiauti vaistais, kuriy sudétyje yra dazikliy, neatitinkanciy $ios direktyvos
reikalavimy, su salyga, kad toje valstybéje naréje leidimas naudoti Siuos daziklius buvo isduotas pries priimant Sig direktyva.”
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II PRIEDAS

Koreliacijos lentelé

Direktyva 78/25/EEB Si direktyva

1 straipsnio pirma pastraipa 1 straipsnis

1 straipsnio antra pastraipa —

2 ir 3 straipsniai 2 ir 3 straipsniai

4 straipsnio pirmas sakinys 4 straipsnio pirma pastraipa
4 straipsnio antro sakinio pirma dalis 4 straipsnio antra pastraipa
4 straipsnio antro sakinio antra dalis 4 straipsnio trecia pastraipa
5 straipsnio 1 dalis ir 6 straipsnio 1 bei 2 dalys 5 straipsnis

6 straipsnio 3 dalis —
7 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys .
7 straipsnio 4 dalis 6 straipsnis
— 7 straipsnis
— 8 straipsnis
8 straipsnis 9 straipsnis

_ I priedas

— II priedas




