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DIRETTIVI

DIRETTIVA 2009/35/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-23 ta’ April 2009

dwar materji koloranti li jistghu jizdiedu ma’ prodotti medicinali
(tfassil mill-gdid)
(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara i kkunsidraw it-Trattat i jistabbilixxi 1-Komunita
Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (1),

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (%),

Billi:

(1)  Id-Direttiva 78/25/KEE tal-Kunsill tat-12 ta’ Di¢embru
1977 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri li ghandhom x’jagsmu ma’ materji koloranti li
jistghu jizdiedu ma’ prodotti medicinali (%) giet emendata
diversi drabi b'mod sostanzjali (). Galadarba ghandhom
isiru emendi ulterjuri, din id-Direttiva ghandha tigi
mfassla mill-gdid fl-interess tac-carezza.

(2)  L-ghan ewlieni ta’ kull ligi dwar prodotti medicinali
ghandu jkun li jissalvagwardja s-sahha pubblika. Madan-
kollu, dan l-ghan ghandu jinkiseb b'mezzi li ma jfixklux
l-izvilupp tal-industrija farmacewtika u n-negozju fi
prodotti medicinali fil-Komunita.

(3)  Id-Direttiva 94/36/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-30 ta’ Gunju 1994, dwar il-kuluri ghall-uzu
fl-ikel (°) stabbiliet lista ta’ materji koloranti awtorizzati
ghall-uzu foggetti tal-ikel, madanakollu ghadhom jezistu

(1) GU C 162, 25.6.2008, p. 41.

(3 L-Opinjoni tal-Parlament Ewropew tat-23 ta’ Settembru 2008
(ghadha mhix ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-
Kunsill tat-23 ta” Marzu 2009,

() GUL 11, 14.1.1978, p. 18.

(*) Ara I-Anness I, Parti A.

(*) GU L 237, 10.9.1994, p. 13. Id-Direttiva mhassra prospettivament
bir-Regolament (KE) 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar l-addittivi tal-ikel (GU L 354,
31.12.2008, p. 16.).

differenzi bejn il-ligijiet ta’ Stati Membri li ghandhom
xjagsmu ma’ l-ikkulurar ta’ prodotti medicinali.

(4)  Dawn id-differenzi ghandhom tendenza li jfixklu n-
negozju fi prodotti medicinali fil-Komunita u n-negozju
ta’ materji koloranti li jistghu jizdiedu ma’ dawk il-
prodotti. Ghalhekk differenzi bhal dawn jaffettwaw diret-
tament il-funzjonament tas-suq intern.

(5)  L-esperjenza wriet li mhemmx raguni, abbazi ta’ sahha, li
tiggustifika il-projbizzjoni ta’ materji koloranti awtoriz-
zati ghal uzu foggetti tal-ikel alimentari ghal uzu fi
prodotti medicinali. Konsegwentement, l-Anness I tad-
Direttiva 94/36/KE kif ukoll 1-Anness tad-Direttiva tal-
Kummissjoni 95/45/KE tas-26 ta’ Lulju 1995 i tistabbi-
lixxi l-kriterji specifi¢i tal-purita ta’ sustanzi ta’ tahlil
ghall-uzu fl-ikel (®) ghandhom japplikaw ukoll ghal
prodotti medicinali.

(6)  Madankollu, meta l-uzu ta’ materjal koloranti foggetti
tal-ikel u prodotti medic¢inali hu projbit sabiex tkun ssal-
vagwardjata s-sahha pubblika, ghandhom kemm jista’
jkun jigu evitati komplikazzjonijiet teknologic¢i u ekono-
mici. Ghal dan il-ghan ghandha tigi prevista procedura li
tistabbilixxi koperazzjoni mill-qrib bejn I-Istati Membri u
|-Kummissjoni fi hdan Kumitat ghall-aggustament ghall-
progress tekniku tad-Direttivi dwar l-eliminazzjoni ta’
ostakli tekni¢i ghan-negozju fis-settur ta’ materji kolo-
ranti li jistghu jigu mizjuda ma’ prodotti medicinali.

(7)  Il-mizuri necessarji ghall-implimentazzjoni ta’ din id-
Direttiva ghandhom jigu addottati skont id-Decizjoni
tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 1i tistab-
bilixxi l-proceduri ghall-ezercizzju ta’ setghat implimen-
tattivi konferiti lill-Kummissjoni. (7).

(®) GU L 226, 22.9.1995, p. 1. Id-Direttiva mhassra prospettivament

bir-Regolament (KE) 1333/2008.
() GU L 184, 17.7.1999, p. 23.
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(8)  B'mod partikolari, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha temenda Zz-zmien limitat ta’ uzu ghal prodotti
medicinali. Peress li dawk il-mizuri huma ta’ ambitu
generali u huma mfassla sabiex jemendaw elementi
mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva, billi jissuplimentawha
belementi godda mhux essenzjali, dawn ghandhom jigu
adottati skont il-procedura regolatorja bi skrutinju
prevista fl-Artikolu 5a tad-Decizjoni 1999/468/KE.

(99  L-elementi godda introdotti fdin id-Direttiva jikkon-
¢ernaw biss il-proceduri tal-kumitati. Ghalhekk m’hemmx
bzonn li jigu trasposti mill-Istati Membri.

(10)  Din id-Direttiva ghandha tkun bla hsara ghall-obbligi tal-
Istati Membri rigward il-limiti ta’ zmien ghat-traspozizz-
joni fil-ligi nazzjonali tad-Direttivi elenkati fl-Anness I,
Parti B,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Istati Membri ma ghandhomx jawtorizzaw materji koloranti li
jaghtu kulur lill-prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-bniedem u dak
veterinarju kif definit fl-Artikolu 1 tad-Direttiva tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill 2001/82/KE tas-6 ta’ Novembru 2001
dwar il-kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti medicinali vete-
rinarji (') u fl-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta” Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu xjjagsam ma’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem (?), hlief dawk koperti bl-Anness I tad-Diret-
tiva 94/36/KE.

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri kollha necessarji biex
jassiguraw li l-materji koloranti koperti mill-Anness I tad-Diret-
tiva 94/36/KE jissodisfaw l-ispecifikazzjonijiet generali ghall-
koloranti tal-aluminju tal-kuluri u l-kriterji specifi¢i ta’ purita
stabbiliti fl-Anness tad-Direttiva 95/45/KE.

Artikolu 3

Il-metodi ta’ analizi mehtiega biex jigi verifikat illi l-kriterji gene-
rali u specifici ta’ purita adottati skont l-ewwel Direttiva tal-
Kummissjoni 81/712/KEE tat-28 ta’ Lulju 1981 li tistabbilixxi
metodi fil-Komunita ta’ l-analizi biex jigi verifikat li certi additivi
uzati fl-ikel jissodisfaw kriterji ta’ purita () huma sodisfatti
ghandhom japplikaw ukoll ghall-ghan ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 4

Meta materja koloranti titnehha mill-Anness I tad-Direttiva
94/36/KE izda t-tqeghid fis-suq ta" oggetti tal-ikel li jkun
fihom din il-materja koloranti jkun permess li jitkompla ghal

() GU L 311, 28.11.2001, p. 1.

() GU L 311, 28.11.2001, p. 67.

(®) GU L 257, 10.9.1981, p. 1. Id-Direttiva mhassra prospettivament
bir-Regolament (KE) 1333/2008.

zmien limitat, din id-dispozizzjoni ghandha tapplika wkoll ghal
prodotti medicinali.

Dan iz-zmien limitat ta’ uzu jista® madankollu jinbidel mill-
Kummissjoni fir-rigward ta’ prodotti medicinali.

[I-mizuri mfassla sabiex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’
din id-Direttiva, billi jissupplimentawha, ghandhom jigu adottati
skont il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Arti-
kolu 5(2).

Artikolu 5
1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn kumitat.
2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu l-Artikoli 5a(1) sa
(4), u l-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandhom
japplikaw, b’kont mehud tad-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8
taghha.

Artikolu 6

L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test
tad-disposizzjonijiet principali tal-ligi nazzjonali li huma
jadottaw fil-kamp kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 7

Id-Direttiva 78/25/KEE, kif emendata mill-atti elenkati fl-Anness
I, Parti A, hi mhassra, bla hsara ghall-obbligi tal-Istati Membri
rigward il-limiti ta’ zmien ghat-traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali
tad-Direttivi stabbiliti fl-Anness I, Parti B.

Ir-referenzi ghad-Direttiva mhassra ghandhom jinftiehmu bhala
referenzi ghal din id-Direttiva u ghandhom jinqraw skont it-
tabella ta” korrelazzjoni fl-Anness 1L

Artikolu 8

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara I-
pubblikazzjoni taghha fll-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 9

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Strazburgu, 23 ta’ April 2009.

Ghall-Kunsill
I1-President
P. NECAS

Ghall-Parlament Ewropew
I1-President
H.-G. POTTERING
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ANNESS 1

PARTI A

Direttiva mhassra flimkien ma’ lista tal-emendi successivi taghha

Direttiva tal-Kunsill 78/25/KEE
(GU L 11, tal-14.1.1978, p. 18)

(imsemmija fl-Artikolu 7)

L-Att ta’ Aderoni 1979, Anness I, Tagsima X, punt D

(GU L 291, 19.11.1979, p. 108)

Direttiva tal-Kunsill 81/464/KEE

(GU L 183, 4.7.1981, p. 33)

L-Att ta’ Adezjoni 1985, Anness I, Tagsima IX, punt C

(GU L 302, 15.11.1985, p. 217)

Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 807/2003
(GU L 122, tas-16.5.2003, p. 36)

PARTI B

l-Anness III, punt 25 biss

Lista tal-limiti ta’ Zmien ghat-traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali

(imsemmija fl-Artikolu 7)

Direttiva Limitu ta’ Zmien ghat-traspozizzjoni
78/25/KEE 15 ta’ Gunju 1979 (1)
81/464/KEE 30 ta’ Settembru 1981

(") Skond I-Artikolu 7(2), tad-Direttiva 78/25/KEE : “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 medicinali 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 -

adozzjoni tad-Direttiva.”
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ANNESS 11

Tabella ta’ korrelazzjoni

Direttiva 78/25/KEE Din id-Direttiva

Artikolu 1, l-ewwel paragrafu Artikolu 1

Artikolu 1, it-tieni paragrafu —

Artikoli 2 u 3 Artikoli 2 u 3

Artikolu 4, l-ewwel sentenza Artikolu 4, l-ewwel paragrafu
Artikolu 4, it-tieni sentenza, l-ewwel parti Artikolu 4, it-tieni paragrafu
Artikolu 4, it-tieni sentenza, it-tieni parti Artikolu 4, it-tielet paragrafu
Artikolu 5(1) u 6(1) u (2) Artikolu 5

Artikolu 6(3) —
Artikolu 7(1), (2) u (3) .

Artikolu 7(4) Artikolu 6
— Artikolu 7
— Artikolu 8
Artikolu 8 Artikolu 9
— Anness |

— Anness I




