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DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2009/35/EG
av den 23 april 2009

om firgimnen som far tillsittas likemedel

(omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sdrskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och

av foljande skal:

(1) Radets direktiv 78/25/EEG av den 12 december 1977
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om fér-
gamnen som far tillsdttas likemedel () har dndrats flera
ganger pa visentliga punkter (*). Med anledning av nya
andringar bor det av tydlighetsskdl omarbetas.

(2)  Det primira syftet med all lagstiftning som r6r likemedel
mdste vara att virna om folkhalsan, varvid dock giller att
detta syfte maste uppnds genom medel som inte hindrar
den farmaceutiska industrins utveckling eller handeln
med likemedel inom gemenskapen.

(3) I Europaparlamentets och rddets direktiv 94/36/EG av
den 30 juni 1994 om firgimnen for anvindning i livs-
medel (°) faststdlldes en enda forteckning over fairgdimnen
som godkants for anvindning i livsmedel, men olikheter

() EUT C 162, 25.6.2008, s. 41.

(%) Europaparlamentets yttrande av den 23 september 2008 (innu ej
offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 23 mars 2009.

() EGT L 11, 14.1.1978, s. 18.

(*) Se bilaga I, del A.

() EGT L 237, 10.9.1994, s. 13. Direktivet upphivt med framtida
verkan genom Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedelstillsatser
(EUT L 354, 31.12.2008, s. 16).

kvarstdr mellan medlemsstaternas lagstiftning i friga om
fargtillsatser till lakemedel.

Dessa olikheter kan utgora ett hinder for handeln med
lakemedel inom gemenskapen och handeln med firgim-
nen som far tillsittas dessa produkter, varfor sidana olik-
heter direkt paverkar en vil fungerande inre marknad.

Erfarenheten har visat att det inte finns ndgra halsoskal
till varfor inte fargamnen som godkints for anvandning i
livsmedel ocksd skulle kunna godkinnas fér anvindning i
lakemedel. Foljaktligen bor bilaga I till direktiv 94/36/EG
samt bilagan till kommissionens direktiv 95/45/EG av
den 26 juli 1995 om sirskilda renhetskriterier for farg-
amnen som anvands i livsmedel () tillimpas ocksd for
lakemedel.

Nér anvindning av firgdmnen i livsmedel och lakemedel
forbjuds av hinsyn till folkhilsan bor teknologiska och
ekonomiska storningar emellertid undvikas i sd stor ut-
strackning som mojligt. For att uppnd detta bor det in-
foras en procedur som innebdr en ndra samverkan mel-
lan medlemsstaterna och kommissionen inom en kom-
mitté for anpassning till de tekniska framstegen av direkt-
iven for att undanroja tekniska hinder for handeln inom
den sektor som omfattar firgimnen som far tillsittas
lakemedel.

De atgirder som kravs for att genomfora detta direktiv
bor antas i enlighet med radets beslut 1999/468/EG av
den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas
vid utovandet av kommissionens genomférandebefogen-

heter (7).

() EGT L 226, 22.9.1995, s. 1. Direktivet upphdvt med framtida verkan
genom forordning (EG) nr 1333/2008.

() EGT L 184, 17.7.1999, 5. 23.
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(8)  Kommissionen bor sarskilt ges befogenhet att dndra be-
gransningen av tiden for tilliten anvidndning av likeme-
del. Eftersom dessa atgirder har en allmin rickvidd och
avser att andra icke visentliga delar i detta direktiv, ge-
nom att komplettera det med nya icke visentliga delar,
mdste de antas i enlighet med det foreskrivande forfaran-
det med kontroll i artikel 5a i beslut 1999/468/EG.

(99 De nya bestimmelser som infors i detta direktiv galler
endast kommittéforfarandena. De behover dirfor inte in-
forlivas av medlemsstaterna.

(10)  Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyldig-
heter vad giller de tidsfrister for inforlivande med natio-
nell lagstiftning av de direktiv som anges i bilaga I del B.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Medlemsstaterna ska inte godkdnna som fargtillsatser till lake-
medel for ménniskor och djur, enligt definitionerna i artikel 1 i
Europaparlamentets och radets direktiv. 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska liakemedel () och artikel 1 i Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkeme-
del (?), ndgra andra fargdmnen 4n de som dr upptagna i bilaga I
till direktiv 94/36/EG.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska vidta alla nodvandiga atgirder for att se till
att de firgdmnen som 4r upptagna i bilaga I till direktiv
94/36/EG, uppfyller de allminna specifikationerna for substrat-
pigment av aluminium i farger och de sirskilda kriterierna pa
renhet som faststillts i bilagan till direktiv 95/45/EG.

Artikel 3

De analysmetoder som krivs for att konstatera att de allmidnna
och sirskilda kriterier pa renhet uppfylls, vilka antagits genom
kommissionens forsta direktiv 81/712/EEG av den 28 juli 1981
om analysmetoder for kontroll av att vissa livsmedelstillsatser
uppfyller renhetskriterier (*) ska ocksa tillimpas i detta direktiv.

Artikel 4

Nar ett firgimne strukits fran bilaga I till direktiv 94/36/EG,
men fortsatt forsaljning av livsmedel innehéllande detta farg-
amne dr tilliten under en begrinsad tid, ska denna bestimmelse
ocksa gilla for likemedel.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.

(3 EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

() EGTL 257, 10.9.1981, s. 1. Direktivet upphdvt med framtida verkan
genom forordning (EG) nr 1333/2008.

Denna begrinsning av tiden for tilliten anvindning far dock
andras av kommissionen for likemedel.

Dessa atgdrder som avser att dndra icke vésentliga delar av detta
direktiv, genom att komplettera det, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i arti-
kel 5.2.

Artikel 5
1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté.
2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4
och artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande
av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 6

Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten till
centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 7

Direktiv 78/25/EEG i dess lydelse enligt rittsakterna som anges i
bilaga I del A, ska upphora att gilla, utan att det paverkar
medlemsstaternas skyldigheter vad giller tidsfristerna for infor-
livande med nationell lagstiftning av de direktiv som anges i

bilaga I del B.

Hanvisningar till det upphdvda direktivet ska anses som hinvis-
ningar till det hir direktivet och bor ldsas i enlighet med jam-
forelsetabellen i bilaga II.

Artikel 8

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 9

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Strasbourg den 23 april 2009.

Pa rddets vagnar
P. NECAS
Ordférande

Pd Europaparlamentets vignar
H.-G. POTTERING
Ordférande
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BILAGA 1
DEL A

Upphivt direktiv och en forteckning 6ver dess efterfoljande dndringar

Rédets direktiv 78/25/EEG
(EGT L 11, 14.1.1978, s. 18)

(som det hinvisas till i artikel 7)

Avsnitt X punkt D i bilaga I till 1979 ars anslutningsakt

(EGT L 291, 19.11.1979, s. 108)

Rédets direktiv 81/464/EEG
(EGT L 183, 4.7.1981, s. 33)

Avsnitt IX punkt C i bilaga I till 1985 ars anslutningsfordrag

(EGT L 302, 15.11.1985, s. 217)

Rédets forordning (EG) nr 807/2003
(EUT L 122, 16.5.2003, s. 36)

Endast bilaga III punkt 25

DEL B

Tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning

(som det hinvisas till i artikel 7)

Direktiv Tidsfrist for inforlivande
78/25/EEG 15 juni 1979 (1)
81/464[EEG 30 september 1981

(") T enlighet med artikel 7.2 i direktiv 78/25/EEG: "2. Dock far varje medlemsstat inom sitt eget territorium under en period av ytterligare
fyra dr fran det att detta direktiv kungjorts, tillata forsiljning av likemedel som innehaller firgimnen som inte uppfyller de krav som
uppstillts i detta direktiv, forutsatt att dessa firgimnen var godkinda av den medlemsstaten innan detta direktiv antogs.”
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BILAGA 11
Jamforelsetabell
Direktiv 78/25/EEG Detta direktiv

Artikel 1, forsta stycket Artikel 1
Artikel 1, andra stycket —
Artiklarna 2 och 3 Artiklarna 2 och 3
Artikel 4, forsta meningen Artikel 4 forsta stycket
Artikel 4, andra meningen, forsta delen Artikel 4 andra stycket
Artikel 4, andra meningen, andra delen Artikel 4 tredje stycket
Artiklarna 5.1, 6.1 och 6.2 Artikel 5
Artikel 6.3 —
Artikel 7.1, 7.2 och 7.3 —
Artikel 7.4 Artikel 6
— Artikel 7
— Artikel 8
Artikel 8 Artikel 9
— Bilaga I
— Bilaga II




