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NEUVOSTON DIREKTIIVI 92/25/ETY,

annettu 31 pdivini maaliskuuta 1992,

ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden tukkukaupasta

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamisso-
pimuksen ja erityisest sen 100 a artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen('),

toimii vhdessi Euroopan parlamentin kanssa(?),

ottaa huomioon talous-ja sosiaalikomitean lausunnon(3),
seka katsoo, ctta

on tirkeii toteuttaa toimenpiteitd sisimarkkinoiden
luomiseksi asteittain 31 paivani joulukuuta 1992 mennessi;
sisimarkkinat kisittivit alueen, jolla ei ole sisiisid rajoja ja
jolla tavaroiden, henkiloiden, palvelujen ja piaomien vapaa
litkkuvuus taataan,

lidkkeiden rtukkukauppaa koskevat dilli  hetkelld en
jisenvaltioissa  erilaiset  sidnnokset; monet  ihmisille
tarkoitetrujen liakkeiden tukkukauppaan liitty vt toiminnot
voivat samanaikaisesti koskea useita jisenvaltioita,

on tarpeen valvoa koko liakkeiden jakeluketjua, ladkkeiden
valmistuksesta tai vhteiséén tuonnista aina yleiseen jakeluun
asti, jotta niiden varastoiminen, kuljettaminen ja kisit-
teleminen asianmukaisissa olosuhteissa varmistettaisiing tata
tarkoitusta  varten hyviksyttivit  vaatimukset tulevat
huomarttavasti  helpottamaan  virheellisten  valmisteiden
poistamista markkinoilta ja mahdollistamaan tehokkaamman
toiminnan vairennettyja valmisteita vastaan,

kaikilla liakkeiden tukkukauppaan osallistuvilla henkiloilla
olisi oltava erityinen lupa, jonka hankkimisesta olisi
kuitenkin vapautettava proviisorit ja henkilé, joilla on lupa
lidkkeiden yleiseen jakeluun ja jotka pitdytyvir tdhin
toimintaan; koko lidkkeiden jakeluketjun valvomiseksi on
kuitenkin vilttimatonta, ettd proviisorit ja henkilot, joilla on
lupa ladkkeiden yleiseen jakeluun, pitavic vastaanotetut
toimitukset osoittavaa kirjanpitoa,

(" EYVL N:o C 58, 8.3.1990, 5. 16 ja
EYVL N:o C 207, 8.8.1991, 5. 11

() EYVL Neo C 183, 15.7.1991, 5. 139 ja
EYVL N:o C 67, 16.3.1992

(*) EYVL N:o C 269, 14.10.1991, 5. 84

luvan myontimiselle on asetettava tiettyji olennaisia edel-
lytyksid ja asianomaisen jdsenvaltion tehtivi on varmistaa
niiden tdyttyminen; jokaisen jisenvaltion on tunnustettava
toisten jasenvaltioiden myontamit luvat, ja

tietyt jasenvaltiot asettavat tiettyjd vhreiskunnallisia velvol-
lisuuksia tukkukauppiaille, jotka rtoimittavar lidkkeii
proviisoreille ja henkiloille, joilla on oikeus liikkeiden
yleiseen jakeluun; niiden jisenvaltioiden on edelleen voitava
asettaa niita velvollisuuksia alueelleen sijoittautuneille tuk-
kukauppiaille ja myés muiden jasenvaltioiden tukkukaup-
piaille, jos ne eivit aseta ankarampia velvollisuuksia kuin miti
ne asettavat omille tukkukauppiailleen ja jos velvollisuuksia
voidaan pitia perusteltuina kansanterveyden turvaamisen
perusteella ja jos ne ovat suhteutettuja turvaamiseen tavoit-
teisiin,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

1 Timd  direkuivi  koskee  sellaisten  ihmisille
tarkoitettujen lidkkeiden tukkukauppaa yhteisossa, joihin
sovelletaan lidkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten maaraysten lihentimisesti 26 piivind tam-
mikuuta 1965 annctun neuvoston direktiivin 65/65/ETY
1=V lukua(*).

2 Tassa direktiivissi tarkoitetaan:

— ’lddkkeiden tukkukaupalla’ kaikkia toimintoja, jotka
muodostuvat lidkkeiden hankkimisesta, hallussapidosta,
toimittamisesta tal maastaviennisti, lukuun ottamatta
ladkkeiden yleista jakelua; nama toiminnot suoritetaan
valmistajien tai niiden varastonpitdjien, maahantuojien,
muiden tukkukauppiaiden tai proviisoretden ja muiden
henkiloiden kanssa, joilla on lupa tai oikeus ladkkeiden
yleiseen jakeluun kyseisessa jasenvaltiossa,

— ’yhteiskunnallisella velvollisuudella” tukkukauppiaalle
asetettua  velvollisuutta  taata  pysyvasti  nittava
liakevalikoima erityisen maantieteellisesti maaritellyn
alueen tarpeiden tiyttimiseksi ja toimittaa pyydetyt
tavarat hyvin lyhyessa ajassa koko kyseiselle alueelle.

(*) EYVL N:022,9.2.1965, 5. 369/65. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 89/341/ETY (EYVL N:o | 142,
25.5.1989, 5. 11)
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2 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etti niidden alueella jakelussa on ainoastaan
sellaista lidkkeitd, joille on myonnetty markkinoille saat-
tamista koskeva lupa vhteison oikeuden mukaisesti, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 65/65/ETY 3 artiklan
soveltamista.

3 artikla

1 Jasenvaltioiden on toteutettava  kaikki  tarpeelliset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd lidkkeiden tuk-
kukaupalta vaaditaan laikkeiden tukkukauppatoiminnan

harjoittamista  koskeva lupa, jossa mamitaan  voimas-

saolopaikka.

yvleiscen jakeluun, voivat harjoittaa myos tukkukaup-
patoimintaa kansallisen lainsaddannén mukaan, on ndiltd
henkiloilta vaadittava 1 kohdassa tarkoitettu lupa.

2 Jos henkilér, joilla on lupa i oikeus ladkkeiden

3 Liakevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallin-
nollisten maaraysten lihentimisestd 20 paivina toukokuuta
1975 annctun neuvoston toisen direkriivin 75/319/ETY 16
artiklassa(?) tarkoitetun luvan hallintaan on sisallyttavi lupa
twon luvan kattamicen lidkkeiden rukkukauppaan. Laak-
keiden tukkukauppatoiminnan  harjoittamista - koskevan
luvan hallinta ei vapauta valmistusluvan hankkimisvelvol-
lisuudesta tai velvollisuudesta noudattaa tissa suhteessa

saadettvia  edellvevksia  silloinkaan,  kun  valmistus-
tai maahantuontitoiminta on toissijaista.
4 Komission tai minkd tahansa jasenvaltion pyynnosta

jasenvaltioidden on toimitettava kaikki tarpeelliset tiedot
niisti yksittdisistd luvista, jotka ne ovat myéntianeet 1 kohdan
mukaisesti.

5 Henkiloiden ja vritysten, joille on myonnetty ladk-
keiden tukkukauppatoiminnan harjoittamista koskeva lupa,
valvonta seki niiden tilojen tarkastus on suoritettava luvan
myéntineen jasenvaltion vastuulla.

6 Edelli 1 kohdassa tarkoitetun luvan myontineen
jisenvaltion on peruutettava tima lupa viliaikaisesti tai
kokonaan, jos luvan myontamisen edellytykset eivit enda
tiyty. Sen on vilpymattda ilmoitettava  tista  muille
jasenvaltioille ja komissiolle.

7 Jos jisenvaltio katsoo, ettd toisen jasenvaltion 1 kohdan
mukaisesti myontimin luvan haltija el tivtd tai ei enda taytd
luvan  myontimisen  edellvtvksid, on  sen  vipymitta
ilmoitettava  tisti komissiolle ja toiselle asianomaiselle
jasenvaltiolle. TAmin jasenvaltion on toteutettava tarpeelliset
toimenpiteet ja ilmoitettava tehdyt paitokset perusteluineen
komissiolle ja ensimmiiselle jasenvaltiolle.

(") EYVL N:o 147, 9.6.1975, 5. 13. Dirckuiivi sellaisena kuin se on
viimekst muutettuna direkeiivilla 89/381/ETY (EYVL Neo L 181,
28.6.1989, 5. 44)

4 artikla

1 Jasenvaltioiden on varmistettava, etti 3 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun lupahakemuksen arviointimenettelyyn
kiytettdva aika el ylitd 90:14 pdivia laskettuna siita paivasta,
jolloin asianomaisen jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen vastaanottaa lupahakemuksen.

Toimivaltainen viranomainen vol tarvittaessa vaatia hakijaa
toimittamaan Kaikki tarpeelliset luvan edellytyksia koskevat
tiedot. Jos toimivaltainen viranomainen kayttaa tita oikeutta,
keskevtetdin tissd kohdassa siddetyn ajanjakson kuluminen
sithen asti, kunnes vaaditut lisitiedot on toimitettu.

2 Kaikkien paitosten, jotka koskevat 3 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun luvan epdimisti tai peruuttamista
valiatkaisesti tal kokonaan, on perusteltava
vksitviskohtaisesti.  Paiatoksesta  on  annettava  tieto
asianomaisclle, jolle on samalla osoitettava voimassa olevan
lainsdadannon mukaan kaytossa olevat
muutoksenhakukeinot maaraaikoineen.

5 artikla

Saadakseen edelli 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luvan
hakijan on tiytettiava ainakin seuraavat vaatimukset:

a) oltava sopivat ja rictavae ulat, laitteer ja valineet lizk-
keiden  kunnollisen  sdilyttimisen  ja  jakelun
varmistamiseksi;

b) oltava henkilokunta ja erityisesti vastuulliseksi maaritry
henkild, joka tiyttda kyseisen jasenvaltion lainsaadin-
nossa Siiéidctyt ede”ytylsSCt;

¢) sitouduttava tdyttimain 6 artiklan mukaisesti hinelle
asetetut velvollisuudet.

6 artikla

Edella 3 aruklan 1 kohdassa tarkoitetun luvan haltijan on
taytettava ainakin seuraavat vaatimukset:

a) paastettava kaikkina aikoina 5 artiklan a alakohdassa
tarkoitettuihin tiloihin, laitteisiin ja vilineisiin niiden
tarkastuksesta vastaavat henkilot;

b) hankittava ladkevarastonsa yksinomaan henkiléilta, joilla
itselladn on 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu lupa tai jotka
on 3 artiklan 3 kohdan mukaisesti vapautettu luvan hank-
kimisesta;

¢) toimitettava laakkeitd yksinomaan henkiléitle, joilla isel-
lian on 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu lupa taikka joilla
on lupa tai oikeus lidkkeiden yleiseen jakeluun kyseisessi
jasenvaltiossa;

d) oltava valmiussuunnitelma, joka takaa valmisteen tehok-
kaan markkinoilta poistamisen, jonka toimivaltainen
viranomainen mairad tai suorittaa yhteistyossd kyseisen
laikkeen valmistajan  tai  markkinoille  saattamista
koskevan luvan haltijan kanssa;
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e) pidettava kirjaa joko osto- ja myyntilaskujen muodossa
tai tictokoneella tai jossakin muussa muodossa, joka
antaa jokaisesta lidkkeiden vastaanottamista tai toimit-
tamista  koskevasta tapahtumasta ainakin scuraavat
tiedot:

— paviamairi,
— ladkkeen nimitys,
— vastaanotettu tai toimitettu maard,

— toimittajan tal vastaanottajan nimi ja  osoite,
tapauskohtaisesty;

f) pidettivai e alakohdassa  tarkoitettu  kirjanpito
toimivaltaisten  viranomaisten  saatavilla  tarkastusta
varten vitden vuoden ajan;

g) noudatertava 10 artiklassa tarkoitettuja  lidkkeiden
hyvien jakelutapojen periaatteita ja ohjeita.

7 artikla

Kun on kyse lidkkeiden toimittamisesta proviisoreille ja
henkilsille, joilla on lupa tai oikeus laakkeiden yleiseen
jakeluun, . jisenvaltiot eivit saa asettaa ankarampia,
varsinkaan  vhteiskunnallisia  velvollisuuksia  toisen
jisenvaltion myontamin 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
luvan haltijalle, kuin miti ne asettavat henkiléille, joille ne itse
ovat mydntineet luvan vastaavan toiminnan harjoittamiseen.
Niiden velvollisuuksien olist myos perustamissopimuksen
mukaisesti  oltava  perusteltavissa  kansanterveyden
turvaamisen perusteella ja oltava suhteutettuja  tamin
turvaamisen tavoltteisiin,

8 artikla

Luvan saancen tukkukauppiaan on litettava kaikkiin
lazketoimituksiin, jotka menevat henkilélle, jolla on lupa tai
oikeus lidkkeen yleiseen jakeluun kyseisessa jisenvaltiossa,
asiakirja, josta kay ilmi:

— pdivdmairi,

— laikkeen nimitys ja ladkemuoto,

— toimitettu maara,

— toimittajan seki vastaanottajan nimi ja osoite.

Jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etta henkilot, joilla on lupa tai oikeus laak-

keen yleiseen jakeluun, pystvvir toimittamaan tiedot, jotka
mahdollistavat jokaisen lidkkeen jakelutien jiljictimisen.

9 artikla

Taman direktiivin - sddnnokset  eivit estd jisenvaltioita
soveltamasta  tukkukaupassa
vaatimuksia:

ascttamiaan  ankarampia

— huumaus-ja psvkotrooppisiin aineisiin alueellaan,

— direkuivissa  89/381/ETY(")

perdisin oleviin laikkeisiin,

sadnneltyihin - verestd

— dirckuivissi  89/342/ETY(?) sidanncltyvihin immuno-
logisiin liikkeisiin,

— dirckuivissa  89/343/ETY(®)  sdianneleyihin radiofar-
maseuttisitn valmisteisiin,

10 artikla

Komissio julkaisce hyvia jakelutapoja koskevat ohjeet. Tissa
tarkoituksessa se  neuvortelee  liikevalmistekomitean  ja
farmasian komitean kanssa.

11 artikla

1 Jasenvaluoiden on saatettava timin dirckriivin noudat-

tamisen  edellvicimar  lait,  asetukset  ja hallinnolhiset
mairivkset voimaan 1 piiviin tammikuuta 1993 mennessa.

Niiden on ilmoitettava tasta komissiolle viipy mitti.
2 Niissd jasenvaltiorden antamissa saddoksissi on viitat-
tava tahan dirckeiiviin tai niiea virallisesti julkaistaessa nithin

on hitettava vittaus tihan direkdiviin. Jasenvaltioiden on
saadettava sita, miten viittaukset tehdain.

12 artikla

Tama direktiivi on osoiteteu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissd 31 paivani maaliskuuta 1992,
Neuvoston puolesta

Pubeenjohtaja

Vitor MARTINS

('Y EYVL N:o L 181, 28.6.1989, 5. 44
() EYVL Nio L 142, 25.5.1989, 5. 14
() EYVL Nio L 142, 25.5.1989, 5. 16



