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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2009/53/EY,

annettu 18 pidivini kesikuuta 2009,

direktiivien 2001/82/EY ja 2001/83/EY muuttamisesta silti osin kuin kyse on lidkkeiden
myyntilupien ehtojen muutoksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa tarkoitettua
menettelyi (2),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Eldinldakkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 pdivana
marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2001/82/EY (?), ihmisille tarkoi-
tettuja  ladkkeitd  koskevista  yhteison  sddnnoistd
6 pdivind marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivissd 2001/83/EY (%) sekd
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yh-
teison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lidkevi-
raston perustamisesta 31 pdivind maaliskuuta 2004 an-
netussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 726/2004 () vahvistetaan yhdenmukaistetut
sdannot ladkkeiden lupa-, valvonta- ja lddketurvatoimin-
tamenettelyille yhteisossa.

(2)  Kyseisten sddntojen mukaan myyntilupa voidaan antaa
yhdenmukaistetuilla yhteison menettelyilli. Myyntilupien
ehtoja voidaan myohemmin muuttaa, jos esimerkiksi tuo-
tantoprosessi tai valmistajan osoite on muuttunut.

(3) Komissio voi direktiivin 2001/82/EY 39 artiklan ja direk-
tiivin 2001/83/EY 35 artiklan nojalla antaa tdytinto6n-
panoasetuksen, joka koskee muutoksia, jotka on tehty
direktiivin 2001/82/EY Il osaston 4 luvun tai direktiivin

(1) EUVL C 27, 3.2.2009, s. 39.

(%) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 22. lokakuuta 2008 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston péitos, tehty
28. toukokuuta 2009.

(}) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.

( EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.

() EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.

©

2001/83/EY III osaston 4 luvun siddnnosten mukaisesti
myonnettyyn myyntilupaan. Talld perusteella komissio
antoi 3 pdivand kesidkuuta 2003 asetuksen (EY) N:o
1084/2003 (%) jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
myo6ntimédn ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevan markkinoille saattamista koskevan luvan ehto-
jen muutosten tutkimisesta.

Suurimmalle osalle tilld hetkelld markkinoilla olevista ih-
misille tai eldimille tarkoitetuista ladkkeistd lupa on kui-
tenkin myonnetty puhtaasti kansallisilla menettelyilla,
minkd vuoksi ne eivdt kuulu asetuksen (EY) N:o
1084/2003 soveltamisalaan. Puhtaasti kansallisilla menet-
telyilli myonnettyihin myyntilupiin tehtiviin muutoksiin
sovelletaan siksi kansallisia sdantoja.

Edellisestd seuraa, ettd vaikka kaikkien ladkkeisiin liitty-
vien myyntilupien myontimiseen sovelletaan yhteisossd
yhdenmukaistettuja sddntojd, sama ei pade markkinoille
saattamista koskeviin lupiin tehtaviin muutoksiin.

Kansanterveyteen ja oikeudelliseen johdonmukaisuuteen
liittyvistd syistd sekd hallinnollisten rasitteiden vihentdmi-
seksi ja talouden toimijoiden toimintaympdariston enna-
koitavuuden lisddmiseksi kaikentyyppisiin myyntilupiin
tehtaviin muutoksiin olisi sovellettava yhdenmukaistettuja
sdantoja.

Komission hyviksymissdé muutoksia koskevissa sddn-
noissd olisi kiinnitettdva erityistd huomiota hallintome-
nettelyjen yksinkertaistamiseen. Siksi komission olisi ky-
seisid sddntoja hyvaksyessdan sdddettdvd mahdollisuudesta
hakea yhdelld hakemuksella saman tai samojen muutos-
ten tekemistd useiden myyntilupien ehtoihin.

Parempaa lainsdddantod koskevan toimielinten vilisen so-
pimuksen (7) 34 kohdassa kannustetaan jasenvaltioita laa-
timaan itseddn varten ja yhteison edun vuoksi omia tau-
lukoitaan, joista ilmenee mahdollisuuksien mukaan direk-
tiivien ja kansallisen lainsdddinnon osaksi saattamisen
toimenpiteiden vilinen vastaavuus, ja julkaisemaan ne.

Sen vuoksi direktiiveja 2001/82/EY ja 2001/83/EY olisi
muutettava,

() EUVL L 159, 27.6.2003, s. 1.
() EUVL C 321, 31.12.2003, s. 1.
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OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Direktiivin 2001/82/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2001/82/EY seuraavasti:
1) Lisdtddn artikla seuraavasti:

"27 b artikla

Komissio vahvistaa asianmukaiset jarjestelyt timin direktii-
vin mukaisesti myonnettyjen myyntilupien ehtoihin tehtd-
vien muutosten tutkimiseksi.

Komissio vahvistaa kyseiset jirjestelyt taytintoonpanoasetuk-
sella. Kyseinen toimenpide, jonka tarkoituksena on muuttaa
timén direktiivin muita kuin keskeisid osia sitd tdydentimal-
14, hyviksytadn 89 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua valvon-
nan kisittdvdd sddntelymenettelyd noudattaen.”

2) Poistetaan 39 artiklan 1 kohdan toinen ja kolmas alakohta.

2 artikla
Direktiivin 2001/83/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:
1) Lisdtddn artikla seuraavasti:

”23 b artikla

1. Komissio vahvistaa asianmukaiset jdrjestelyt tdiman di-
rektiivin mukaisesti myonnettyjen myyntilupien ehtoihin
tehtdvien muutosten tutkimiseksi.

2. Komissio vahvistaa 1 kohdassa tarkoitetut jarjestelyt
taytantoonpanoasetuksella. Kyseinen toimenpide, jonka tar-
koituksena on muuttaa timan direktiivin muita kuin keskei-
sid osia tdydentdmalld sitd, hyviksytddan 121 artiklan 2 a
kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittivda sdantelymenette-
lyd noudattaen.

3. Komissio pyrkiil kohdassa tarkoitettuja jirjestelyja hy-
viksyessddn tekemain mahdolliseksi hakea yhdelld hakemuk-
sella saman tai samojen muutosten tekemistd useiden myyn-
tilupien ehtoihin.

4. Jasenvaltiot voivat jatkaa tdytintoonpanoasetuksen voi-
maantulohetkelld voimassa olevien, muutoksia koskevien
kansallisten sadnnosten soveltamista myyntilupiin, jotka on
myoénnetty ennen 1 piivdd tammikuuta 1998 ainoastaan

kyseisessd jasenvaltiossa hyvaksytyille ladkkeille. Kun timén
artiklan mukaisesti kansallisten sddnnosten piiriin kuuluvalle
lidkkeelle myonnetddn mydhemmin myyntilupa toisessa ja-
senvaltiossa, tdytantoonpanoasetusta sovelletaan kyseiseen
ladkkeeseen kyseisestd pdivastd lahtien.

5. Jos jasenvaltio paittdd jatkaa kansallisten siddnndsten
soveltamista 4 kohdan mukaisesti, se ilmoittaa siitd komissi-
olle. Jos ilmoitusta ei ole tehty 20 piivdan tammikuuta 2011
mennessd, sovelletaan tdytintdonpanoasetusta.”

2) Poistetaan 35 artiklan 1 kohdan toinen ja kolmas alakohta.

3 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsidddint6a

1. Jasenvaltioiden on saatettava tdmin direktiivin noudatta-
misen edellyttdimat lait, asetukset ja hallinnolliset mairdykset
voimaan viimeistddn 20 paivind tammikuuta 2011. Niiden on
viipymittd toimitettava kyseiset sidnnokset komissiolle.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihidn
direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvid siitd, miten
viittaukset tehddin.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

4 artikla

Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-
vind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

5 artikla

Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 18 pdivand kesikuuta 2009.
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