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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2009/35/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 23 aprilie 2009

privind materiile colorante care pot fi adiugate in produsele medicamentoase

(reformare)

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avind in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (1),

hotirdind in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 251 din tratat (%),

intrucat:

(1)  Directiva 78/25/CEE a Consiliului din 12 decembrie
1977 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu
privire la materiile colorante care pot fi adiugate in
produsele medicamentoase (*) a fost modificatd de mai
multe ori (¥} si iIn mod substantial. Din motive de
claritate, ar trebui, cu ocazia noilor modificdri, si se
procedeze la reformarea respectivei directive.

(2)  Orice legislatie privind produsele medicamentoase trebuie
sd aibd ca obiectiv principal protejarea sindtitii publice.
Cu toate acestea, acest obiectiv trebuie atins prin mijloace
care sd nu ingreuneze dezvoltarea industriei farmaceutice
si schimburile comerciale cu produse medicamentoase in
cadrul Comunitatii.

(3)  Directiva 94/36/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului din 30 iunie 1994 privind colorantii autorizati
pentru utilizarea in produsele alimentare (°) a stabilit o
listd unicd a materiilor colorante autorizate a fi utilizate
la produsele alimentare, dar continud si existe necon-

() JO C 162, 25.6.2008, p. 41.

(%) Avizul Parlamentului European din 23 septembrie 2008 (nepublicat
incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 23 martie 2009.

() JO L 11, 14.1.1978, p. 18.

() A se vedea anexa I partea A.

() JO L 237, 10.9.1994, p. 13. Directivd abrogatd cu efecte pentru
viitor prin Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii
alimentari (JO L 354, 31.12.2008, p. 16).

cordante intre legislatiile statelor membre in ceea ce
priveste colorarea produselor medicamentoase.

4 Aceste neconcordante contribuie la ingreunarea schim-
burilor comerciale cu produse medicamentoase in
cadrul Comunittii, precum si a celor cu materii
colorante care pot fi addugate respectivelor produse
medicamentoase. Prin urmare, asemenea neconcordante
au o influentd directd asupra functiondrii pietei interne.

(5)  Experienta a demonstrat cd nu existd justificare, bazatd pe
ratiuni de sdndtate publicd, pentru a mentine interdictia
folosirii, la prepararea produselor medicamentoase, a
materiilor ~ colorante  autorizate pentru  colorarea
produselor alimentare. Prin urmare, anexa I la Directiva
94/36/CE, precum si anexa la Directiva 95/45/CE a
Comisiei din 26 iulie 1995 de stabilire a unor criterii
de puritate specifice pentru colorantii autorizati pentru
utilizarea in produsele alimentare () ar trebui si se
aplice si produselor medicamentoase.

(6) Cu toate acestea, ar trebui si se evite, pe cat posibil,
perturbirile tehnologice si economice in cazul in care
utilizarea unei materii colorante in produsele alimentare
si medicamentoase este interzisi in vederea protejirii
sdndtdtii publice. Ar trebui prevdzutd, in acest scop, o
procedurd care si instituie o cooperare stransd intre
statele membre si Comisie in cadrul unui comitet
pentru adaptarea la progresul tehnic a directivelor
privind eliminarea obstacolelor tehnice din calea schim-
burilor comerciale in sectorul materiilor colorante care
pot fi addugate la produsele medicamentoase.

(7) Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentei
directive se adoptd 1in conformitate cu Decizia
1999/468/CE a Consiliului din 28 junie 1999 de
stabilire a normelor privind exercitarea competentelor
de executare conferite Comisiei (7).

(°) JO L 226, 22.9.1995, p. 1. Directivd abrogati cu efecte pentru viitor

prin Regulamentul (CE) nr. 1333/2008.
() JO L 184, 17.7.1999, p. 23.
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(8)  Comisia ar trebui, in special, si fie imputernicitd si
modifice perioada limitatd de utilizare pentru produsele
medicamentoase. Deoarece madsurile respective au un
domeniu general de aplicare §i sunt destinate s
modifice elemente neesentiale ale prezentei directive
prin completarea acesteia cu noi elemente neesentiale,
acestea trebuie si fie adoptate in conformitate cu
procedura de reglementare cu control previzuti la
articolul 5a din Decizia 1999/468/CE.

(9)  Noile elemente introduse in prezenta directivd se referd
numai la procedurile comitetelor. Prin urmare, acestea nu
trebuie sd fie transpuse de citre statele membre.

(10)  Prezenta directivd nu ar trebui si aducd atingere obliga-
tiilor statelor membre privind termenele de transpunere
in dreptul national a directivelor mentionate in anexa I
partea B,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Statele membre nu autorizeazd, pentru colorarea produselor
medicamentoase de uz uman si veterinar, astfel cum sunt
definite la articolul 1 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase
veterinare (') si la articolul 1 din Directiva 2001/83/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman (?), nici un alt colorant in afara celor care intrd sub
incidenta anexei I la Directiva 94/36/CE.

Articolul 2

Statele membre adoptd toate mdsurile necesare pentru ca
materiile colorante enumerate in anexa I la Directiva
94/36/CE sd respecte specificatiile generale pentru pigmentii
de aluminiu ai culorilor si criteriile specifice de puritate
previzute in anexa la Directiva 95/45/CE.

Atrticolul 3

Metodele de analizd necesare verificirii respectdrii criteriilor de
puritate generale si specifice, adoptate prin intermediul primei
Directive 81/712/CEE a Comisiei din 28 iulie 1981 de stabilire
a metodelor comunitare de analizd pentru controlul puritdtii
anumitor aditivi care se utilizeazd in produsele alimentare (%),
se aplicd, de asemenea, in cadrul prezentei directive.

Articolul 4

in cazul in care se elimini o materie coloranti din anexa I la
Directiva 94/36/CE, insd continud si se introducd pe piatd, pe o
perioadd limitatd, produse alimentare care contin aceastd
materie colorantd, aceastd dispozitie se aplicd si produselor
medicamentoase.

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

(3 JO L 311, 28.11.2001, p. 67.

() JO L 257, 10.9.1981, p. 1. Directivd abrogatd cu efecte pentru viitor
prin Regulamentul (CE) nr. 1333/2008.

Aceastd perioadd limitatd de utilizare poate fi, cu toate acestea,
modificatd de citre Comisie in ceea ce priveste produsele medi-
camentoase.

Misurile respective, destinate si modifice elemente neesentiale
ale prezentei directive, prin completarea acesteia, se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control previzutd
la articolul 5 alineatul (2).

Articolul 5

(1)  Comisia este asistatd de un comitet.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avind in vedere dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

Articolul 6

Comisiei i sunt comunicate de citre statele membre textele
principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in
domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 7

Directiva 78/25/CEE, astfel cum a fost modificatd prin actele
mentionate in anexa [ partea A, se abrogd, fird a se aduce
atingere obligatiilor statelor membre in ceea ce priveste
termenele de transpunere in dreptul intern a directivelor
mentionate in anexa I partea B.

Trimiterile la directiva abrogatd se interpreteazd ca trimiteri la
prezenta directivd si se citesc in conformitate cu tabelul de
corespondentd din anexa IL

Articolul 8

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 9

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Strasbourg, 23 aprilie 2009.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele

P. NECAS

Presedintele
H.-G. POTTERING
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ANEXA 1

PARTEA A
Directiva abrogati si lista modificirilor ulterioare

(mentionate la articolul 7)

Directiva 78/25/CEE a Consiliului
(JO L 11, 14.1.1978, p. 18)

Actul de aderare din 1979 anexa I sectiunea X punctul D
(JO L 291, 19.11.1979, p. 108)

Directiva 81/464/CEE a Consiliului
(JO L 183, 4.7.1981, p. 33)

Actul de aderare din 1985 anexa I sectiunea IX punctul C
(JO L 302, 15.11.1985, p. 217)

Regulamentul (CE) nr. 807/2003 al Consiliului numai anexa IIl punctul 25
(JO L 122, 16.5.2003, p. 36)

PARTEA B
Lista termenelor de transpunere in dreptul intern

(mentionate la articolul 7)

Directiva Termen de transpunere
78/25|CEE 15 iunie 1979 (Y)
81/464/CEE 30 septembrie 1981

(") Potrivit articolului 7 alineatul (2) din Directiva 78/25/CEE: ,(2) Cu toate acestea, un stat membru poate permite, pe o perioadd de patru
ani de la notificarea prezentei directive, introducerea pe piatd, pe teritoriul siu, a produselor medicamentoase care contin materii
colorante care nu corespund cerintelor prezentei directive, cu conditia ca acestea si fi fost autorizate inainte de adoptarea prezentei
directive.”
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ANEXA 11

Tabel de corespondenti

Directiva 78/25/CEE Prezenta directiva

Articolul 1 primul paragraf Articolul 1

Articolul 1 al doilea paragraf —

Articolele 2 si 3 Articolele 2 si 3

Articolul 4 prima tezd Articolul 4 primul paragraf
Articolul 4 prima parte a celei de a doua teze Articolul 4 al doilea paragraf
Articolul 4 a doua parte a celei de a doua teze Articolul 4 al treilea paragraf

Articolul 5 alineatul (1) si articolul 6 alineatele (1) si (2) | Articolul 5
Articolul 6 alineatul (3) —
Articolul 7 alineatele (1), (2) si (3) .
Articolul 7 alineatul (4) Articolul 6
— Articolul 7
— Articolul 8
Articolul 8 Articolul 9
— Anexa |

— Anexa II




