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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2022/...,

annettu 30 piivini toukokuuta 2022

direktiivin 2001/82/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti
myyntiluvan saaneiden tai rekisteroityjen eldinliikkeiden pakkauksia ja

myyntipiallysmerkintoji koskevista siirtymisiannoisti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja

168 artiklan 4 kohdan b alakohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen, kun esitys lainsdédtdmisjarjestyksessd hyvaksyttdviksi saddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestystaZ,

Lausunto annettu 23. maaliskuuta 2022 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessa).
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 5. toukokuuta 2022 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdesséd) ja neuvoston pditos, tehty 16. toukokuuta 2022.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2019/6! alettiin soveltaa 28 paivisti
tammikuuta 2022.
(2) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY? tai Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/20043 nojalla myyntiluvan saaneiden ja rekisterdityjen
eldinladkkeiden myyntiluvan haltijat ja rekisterdinnin haltijat eivét pysty tiyttimaan
asetuksen (EU) 2019/6 10-16 artiklassa vahvistettuja vaatimuksia 28 pédivadan tammikuuta
2022 mennessid. Toimivaltaiset viranomaiset eivat myOskddn pysty késitteleméén kaikkia
tarvittavia asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 39 alakohdassa tarkoitettuja myyntiluvan
ehtojen muutoksia direktiivin 2001/82/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti
myoOnnettyjen myyntilupien osalta ja siten varmistamaan hyvissé ajoin, ettd asetuksen (EU)

2019/6 10—-16 artiklaa noudatetaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pédivédni joulukuuta
2018, eldinlddkkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta
2001, eldinladkkeitd koskevista yhteison sdanndistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu

31 pdivanad maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja 1d4kkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistéd ja Euroopan ldékeviraston perustamisesta (EUVL L
136, 30.4.2004, s. 1).
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3)

(4)

)

Niin ollen on tarpeen vahvistaa siirtymdsaanndt, jotka koskevat joko direktiivin
2001/82/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti myyntiluvan saaneiden tai
rekisterdityjen eldinlddkkeiden pakkauksia ja myyntipddllysmerkint6jéd, jotta voidaan
varmistaa kyseisten eldinladkkeiden jatkuva saatavuus unionissa ja taata oikeusvarmuus.
Siirtymiasaannoét olisi rajoitettava eldinlddkkeisiin, jotka eivit taytd asetuksen (EU) 2019/6
pakkaus- ja myyntipddllysmerkintdvaatimuksia mutta jotka ovat kaikkien muiden

asetuksen (EU) 2019/6 sddnndsten mukaisia.

Asetuksessa (EY) N:o 726/2004 ei sdddetd erityisistd myyntipddllysmerkintdja tai
pakkauksia koskevista vaatimuksista. Asetuksen (EY) N:o 726/2004, sellaisena kuin sitd
sovellettiin 27 péivand tammikuuta 2022, 31 artiklan 1 kohdasta, 34 artiklan 1 kohdan

c alakohdasta, 34 artiklan 4 kohdan e alakohdasta ja 37 artiklan 1 kohdan toisesta
alakohdasta kuitenkin seuraa, etti kyseisen asetuksen nojalla myyntiluvan saaneiden

valmisteiden on oltava direktiivin 2001/82/EY 58—64 artiklan mukaisia.

Téssd asetuksessa vahvistetaan siirtymésédénnot, joita olisi sovellettava asetuksen (EU)
2019/6 soveltamispdivésti eli 28 pdivastd tammikuuta 2022. Sen vuoksi titd asetusta olisi

sovellettava kyseisestd pdivéstd alkaen.
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(6) Jasenvaltiot eivét voi riittdvalld tavalla saavuttaa timan asetuksen tavoitteita, vaan ne
voidaan sen vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi
toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen

kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

(7) Taman asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti sind pdivénd, jona se julkaistaan

Euroopan unionin virallisessa lehdessd,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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1 artikla

Mddritelmdit
Téssd asetuksessa tarkoitetaan:
1) ’eldinldadkkeelld’ asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 1 alakohdassa madriteltyd eldinladketta;
2) ‘myyntipadllysmerkinno6illd’ asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 24 alakohdassa méaariteltyja
myyntipddllysmerkint6jd;
3) "pakkausselosteella’ asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 27 alakohdassa maariteltya
pakkausselostetta;
4) "markkinoille saattamisella’ asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 35 alakohdassa maariteltya
markkinoille saattamista.
2 artikla
Siirtymdsddnnot

Eldinladkkeitd, joille on mydnnetty myyntilupa tai jotka on rekisterdity direktiivin 2001/82/EY tai
asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti ja jotka ovat direktiivin 2001/82/EY, sellaisena kuin sitd
sovellettiin 27 pdivand tammikuuta 2022, 58—64 artiklan mukaisia, voidaan saattaa markkinoille

29 paivdan tammikuuta 2027 saakka, vaikka niiden myyntipdillysmerkinnét ja tapauksen mukaan

pakkausseloste eivit olisi asetuksen (EU) 2019/6 10-16 artiklan mukaisia.
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3 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan sind péivand, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa

lehdessd.

Sitd sovelletaan 28 pidivéstd tammikuuta 2022.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenvaltioissa

Tehty Brysselissd
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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