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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2023/...,

annettu ... piivini ... kuuta ...,

ihmisille tarkoitettuja lidkkeita, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille Pohjois-Irlannissa,

koskevista erityissainnoista ja direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta

(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 ¢ alakohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsditdmisjirjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

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

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestystaZ,

1 Lausunto annettu 27. huhtikuuta 2023 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessa).

2 Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 9. toukokuuta 2023 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdesséd), ja neuvoston péitos, tehty ....
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sekd katsovat seuraavaa:

(1) Sopimus Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta
Euroopan unionista ja Euroopan atomienergiayhteisosté, jaljempéna ’erosopimus’, tehtiin
unionin puolesta neuvoston péitokselld (EU) 2020/1353, ja se tuli voimaan 1 péivind
helmikuuta 2020. Erosopimuksen 126 artiklassa tarkoitettu siirtymékausi, jonka aikana
unionin oikeutta sovellettiin edelleen Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdistyneessi
kuningaskunnassa erosopimuksen 127 artiklan mukaisesti, paéttyi 31 pdivana joulukuuta

2020.

(2) Irlantia/Pohjois-Irlantia koskeva poytikirja, jaljempéana *pdytikirja’, on erottamaton osa

erosopimusta.

Neuvoston pddtos (EU) 2020/135, annettu 30 pdivand tammikuuta 2020, Ison-Britannian ja
Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamista Euroopan unionista ja Euroopan
atomienergiayhteisostd koskevan sopimuksen tekemisestd (EUVL L 29, 31.1.2020, s. 1).
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3) Poytakirjan liitteessd 2 lueteltuja unionin oikeuden sédénnoksid sovelletaan kyseisessé
liitteessd vahvistetuin edellytyksin Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta. Kyseisessé luettelossa mainitaan Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY* ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 726/20045. Niin ollen Pohjois-Irlannissa markkinoille saatettavien

ladkkeiden on oltava kyseisten unionin oikeuden sdainndsten mukaisia.

4) Direktiivissd 2001/83/EY vahvistetaan ihmisille tarkoitettuja 1d4kkeitd koskevat sdédnnot ja
asetuksessa (EY) N:o 726/2004 vahvistetaan ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevat

unionin lupamenettelyt.

(5) Pohjois-Irlannin erityistilanteen huomioon ottamiseksi on aiheellista hyvéiksyi
erityissddntdjd, jotka koskevat ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden saattamista markkinoille

Pohjois-Irlannissa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta
2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdédnnoistd (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivini
maaliskuuta 2004, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 1).
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(6) On aiheellista selventid, ettd poytikirjan liitteessd 2 lueteltuja unionin oikeuden sddnndksid
olisi sovellettava ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin, jotka on tarkoitus saattaa
markkinoille Pohjois-Irlannissa, jollei tisséd asetuksessa sdédetd erityissddntoja.
Tapauksissa, joissa sovelletaan timén asetuksen erityissdantojd, ja jos kyseiset tdiman
asetuksen erityissddnnot ja poytikirjan liitteessé 2 luetellut unionin oikeuden sadannokset
ovat keskenédén epdjohdonmukaiset, olisi sovellettava ensisijaisesti kyseisid tdimén

asetuksen erityissaantoja.

(7) Lisédksi on tarkedd varmistaa, ettd tdssd asetuksessa vahvistettujen erityissddntdjen

soveltaminen ei lisdd kansanterveyteen kohdistuvaa riskid sisdmarkkinoilla.
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Erityissddntdihin olisi sisdllytettava kielto esittdd direktiivissd 2001/83/EY tarkoitetut
turvaominaisuudet sellaisten ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ulommassa péallyksessa
tai, jos ulompaa paillysta ei ole, pakkauksessa, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille
Pohjois-Irlannissa, seki kielto saattaa markkinoille Pohjois-Irlannissa uusia ja
innovatiivisia ladkkeitd, joille on mydnnetty myyntilupa asetuksen (EY) N:o 726/2004
mukaisesti. Erityissdéntdihin olisi lisdksi siséllyttdva tiettyja merkintdvaatimuksia ihmisille
tarkoitetuille ladkkeille, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille Pohjois-Irlannissa. Sen
vuoksi komission delegoitua asetusta (EU) 2016/1619 ei olisi sovellettava ihmisille

tarkoitettuihin ldékkeisiin, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille Pohjois-Irlannissa.

Komission delegoitu asetus (EU) 2016/161, annettu 2 pdivina lokakuuta 2015, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY tdydentdmisestd vahvistamalla ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset
sadnnot (EUVL L 32, 9.2.2016, s. 1).
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(10)

Uusien ja innovatiivisten lddkkeiden osalta Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten
viranomaisten olisi voitava sallia kyseisten lddkkeiden saattaminen markkinoille Pohjois-
Irlannissa edellyttien, ettd tietyt edellytykset tayttyvét, toisin sanoen se, ettd lupa on
myonnetty Yhdistyneen kuningaskunnan oikeuden mukaisesti ja ettd ladkkeet saatetaan
markkinoille Pohjois-Irlannissa Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten
viranomaisten myontdmén luvan ehtojen mukaisesti, etti kyseiset ladkkeet tayttiavat tietyt
merkintdvaatimukset ja ettd Yhdistynyt kuningaskunta on antanut kirjalliset vakuudet

komissiolle.

Lisidksi olisi otettava kdyttoon asianmukaiset suojatoimet unionia varten sen
varmistamiseksi, ettd erityissddntdjen soveltaminen ei lisdé kansanterveyteen kohdistuvia
riskejd sisdmarkkinoilla. Téllaisiin suojatoimiin olisi kuuluttava se, ettd Yhdistyneen
kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen seuraa jatkuvasti ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden saattamista markkinoille Pohjois-Irlannissa, jollei tdssi asetuksessa
vahvistetuista erityissddnndistd muuta johdu, ja lddkkeiden siirtdminen jdsenvaltioon tai
saattaminen markkinoille jadsenvaltiossa kielletddn kokonaan, jollei tdssd asetuksessa

vahvistetuista erityissddnndistd muuta johdu.
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(1)

Komissiolle olisi siirrettéva valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja
saadoksii, joilla keskeytetddn joidenkin tai kaikkien téssd asetuksessa vahvistettujen
erityissddntdjen soveltaminen, jos on ndyttdd siitd, ettd Yhdistynyt kuningaskunta ei toteuta
asianmukaisia toimenpiteitd puuttuakseen kyseisten erityissdéntojen vakavaan tai
toistuvaan rikkomiseen. Téllaisessa tapauksessa on aiheellista sddtdd muodollisesta
tiedotus- ja kuulemismekanismista, jolla on selkeédt maardajat, joiden kuluessa komission
olisi toimittava. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
asianmukaiset kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd niméa kuulemiset toteutetaan
paremmasta lainsdddédnnostd 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten vilisessé
sopimuksessa’ vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen sddddsten valmisteluun, Euroopan parlamentille
ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jasenvaltioiden
asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelmallisesti
oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan

delegoituja sdddoksia.

(12) Jos ihmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden saattamista markkinoille Pohjois-Irlannissa
koskevien erityissddntdjen soveltaminen keskeytetdén, téllaisiin lddkkeisiin olisi
sovellettava uudelleen poytékirjan liitteessa 2 lueteltuja asiaankuuluvia sddnnoksia.

7 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(13) Jotta voidaan varmistaa tehokas ja nopea reagointi kasvaneeseen kansanterveydelliseen
riskiin, tdssd asetuksessa olisi sdddettdvd komission mahdollisuudesta antaa delegoituja

sdaadoksia kiireellisen menettelyn mukaisesti.

(14) Jasenvaltiot eivét voi riittdvalld tavalla saavuttaa tdimén asetuksen tavoitteita, vaan ne

voidaan toiminnan laajuuden tai 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 tésséd asetuksessa ei ylitetd sitd, miké on

tarpeen kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

(15) On aiheellista saataa siirtymékaudesta tdssd asetuksessa vahvistettujen erityissdéntdjen
soveltamiseksi ihmisille tarkoitettuihin laddkkeisiin, jotka ovat jo markkinoilla Pohjois-

Irlannissa.
(16) Tédmin asetuksen hyviksymisen vuoksi direktiivi 2001/83/EY olisi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN
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1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1. Tassd asetuksessa vahvistetaan erityissddnnot, jotka koskevat thmisille tarkoitettuja
ladkkeitd, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille Pohjois-Irlannissa direktiivin 2001/83/EY

6 artiklan mukaisesti.

2. Téssd asetuksessa vahvistetaan myds sdédnnot, jotka koskevat tdssé asetuksessa

vahvistettujen erityissddntojen soveltamisen keskeyttdmista.

3. Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytékirjan, jaljempénd *poytikirja’, liitteessé 2
lueteltuja unionin oikeuden sddnndksid sovelletaan tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
ladkkeiden saattamiseen markkinoille Pohjois-Irlannissa, jollei téssd asetuksessa

vahvistetuissa erityissddnndissa toisin sdddeta.
2 artikla
Mdidritelmdit

Téssd asetuksessa sovelletaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 2 artiklassa vahvistettuja maaritelmia,

mukaan lukien direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa vahvistetut méiaritelmat.

O

PE-CONS 20/23 VJ/lek
GIP.EU-UK FI



3 artikla

1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja ldcdkkeitd koskevat erityissddannot

Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset Pohjois-Irlannin osalta voivat
sallia, ettd tukkukauppaluvan haltijat, joilla ei ole asiaankuuluvaa valmistuslupaa, tuovat
Pohjois-Irlantiin timén asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja lddkkeitd muista
Yhdistyneen kuningaskunnan osista edellyttéen, ettd direktiivin 2001/83/EY 40 artiklan
1 a kohdan ensimmaéisen alakohdan a—d alakohdassa sdddetyt edellytykset tayttyvit.

Direktiivin 2001/83/EY 54 artiklan o alakohdassa tarkoitettuja turvaominaisuuksia ei saa
olla timidn asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ladkkeiden ulommassa

paillyksessa tai, jos ulompaa pééllysté ei ole, pakkauksessa.

Jos tdmén asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa ladkkeessa on direktiivin
2001/83/EY 54 artiklan o alakohdassa tarkoitettuja turvaominaisuuksia, kyseiset

ominaisuudet on poistettava tai peitettiva kokonaan.

Direktiivin 2001/83/EY 48 artiklassa tarkoitetun patevyysvaatimukset tdyttavén henkilon
on timén asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen lddkkeiden osalta varmistettava,
ettd kyseisen direktiivin 54 artiklan o alakohdassa tarkoitettuja turvaominaisuuksia ei ole

kiinnitetty lddkkeen pakkaukseen.
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5. Tukkukauppaluvan haltijoiden ei tarvitse:

a) tarkastaa tdmén asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja ladkkeitd direktiivin

2001/83/EY 80 artiklan ensimmaéisen kohdan c¢ a alakohdan mukaisesti;

b)  pitdd kirjaa direktiivin 2001/83/EY 80 artiklan ensimmaéisen kohdan e alakohdan

viimeisen luetelmakohdan mukaisesti.

6. Tédmin asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ladkkeiden toimituksissa, jotka
menevét henkildlle, jolla on lupa tai oikeus lddkkeiden yleiseen jakeluun direktiivin
2001/83/EY 82 artiklan mukaisesti, tukkukauppiaan ei tarvitse liittdd mukaan asiakirjaa,
josta kéy ilmi lddkkeiden erdanumero kyseisen direktiivin 82 artiklan ensimmaéisen kohdan
viimeisen luetelmakohdan mukaisesti siltd osin kuin on kyse Yhdistyneesta

kuningaskunnasta Pohjois-Irlannin osalta.

4 artikla
Tdmdn asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja ldidkkeitd, jotka kuuluvat asetuksen

(EY) N:o 726/2004 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin ryhmiin, koskevat erityissddnnét

1. Tadmaén asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua 1d4kettd, joka kuuluu asetuksen (EY)
N:o 726/2004 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin ryhmiin ja jolle on mydnnetty
myyntilupa kyseisen asetuksen 10 artiklan mukaisesti, ei saa saattaa markkinoille Pohjois-

Irlannissa.
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2. Sen estamattd, mitd tdimén artiklan 1 kohdassa sdddetddn, timén asetuksen 1 artiklan
1 kohdassa tarkoitettu ladke, joka kuuluu asetuksen (EY) N:o 726/2004 3 artiklan 1 ja
2 kohdassa tarkoitettuihin ryhmiin, voidaan saattaa markkinoille Pohjois-Irlannissa

edellyttiden, ettd kaikki seuraavat edellytykset tayttyvat:

a)  Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset ovat sallineet ladkkeen
markkinoille saattamisen Yhdistyneen kuningaskunnan oikeuden mukaisesti ja

myontdmiansd luvan ehtojen mukaisesti;
b)  kyseinen ladke on varustettu merkinngilld timén asetuksen 5 artiklan mukaisesti;

c¢)  Yhdistynyt kuningaskunta antaa komissiolle kirjalliset vakuudet timéan asetuksen

& artiklan mukaisesti.
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5 artikla

1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen lddkkeiden merkintojd koskevat erityissddnnot

Edella 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa lddkkeissd on oltava yksilolliset merkinnét, jotka

tayttavit seuraavat vaatimukset:

a) ne on kiinnitettdva lddkkeen pakkaukseen nékyvdin paikkaan helposti havaittavalla ja
luettavalla sekd pysyvélld tavalla; niitd ei saa millddn tavalla peittdd, himmentaa tai
katkaista eikd niiden huomioarvoa saa vihentaa kirjallisella tai kuvallisella ilmaisulla eika

muulla véliin tulevalla materiaalilla;
b) niissd on oltava sanat: "UK only”.
6 artikla
1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen lddkkeiden seuranta

Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisen viranomaisen on jatkuvasti seurattava 1 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen ladkkeiden saattamista markkinoille Pohjois-Irlannissa sekd 3, 4 ja

5 artiklassa vahvistettujen erityissddntdjen tehokasta taytdntoonpanoa.
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7 artikla
1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen lddkkeiden siirtdmistd jdasenvaltioon tai

Jjasenvaltion markkinoille saattamista koskeva kielto

1. Edella 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja ladkkeiti ei saa siirtdd Pohjois-Irlannista

jasenvaltioon eiki saattaa markkinoille jasenvaltiossa.

2. Jasenvaltioiden on sovellettava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia seuraamuksia, jos

tdssd asetuksessa vahvistettuja erityissdéntdja ei noudateta.

8 artikla

Yhdistyneen kuningaskunnan komissiolle antamat kirjalliset vakuudet

Yhdistyneen kuningaskunnan on toimitettava komissiolle kirjalliset vakuudet siité, ettd 1 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen ladkkeiden markkinoille saattaminen ei lisdé kansanterveyteen
kohdistuvaa riskié sisdmarkkinoilla ja ettd tillaisia ladkkeita ei siirretd jasenvaltioon, mukaan lukien

vakuudet siitéd, ettd
a) talouden toimijat noudattavat 5 artiklassa vahvistettuja merkintdvaatimuksia;

b) kéytossd on 3, 4 ja 5 artiklassa vahvistettujen erityissddntdjen tehokas seuranta,
taytdntdonpano ja valvonta, jotka toteutetaan muun muassa tarkastusten ja auditointien

avulla.
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9 artikla

3, 4 ja 5 artiklassa vahvistettujen erityissddntijen soveltamisen keskeyttiminen

1. Komissio seuraa jatkuvasti, miten Yhdistynyt kuningaskunta soveltaa 3, 4 ja 5 artiklassa

vahvistettuja erityissdantdja.

2. Jos on ndyttod siitd, ettd Yhdistynyt kuningaskunta ei toteuta asianmukaisia toimenpiteita
puuttuakseen 3, 4 ja 5 artiklassa sdddettyjen erityissddntdjen vakavaan tai toistuvaan
rikkomiseen, komissio ilmoittaa asiasta Yhdistyneelle kuningaskunnalle kirjallisella

1lmoituksella.

Komissio aloittaa kolmen kuukauden pituiseksi ajanjaksoksi ensimmaisessd alakohdassa
tarkoitetun kirjallisen ilmoituksen pédivdmaérastd neuvottelut Yhdistyneen kuningaskunnan
kanssa kyseiseen kirjalliseen ilmoitukseen johtaneen tilanteen korjaamiseksi. Perustelluissa

tapauksissa komissio voi pidentdd titd ajanjaksoa edelleen kolmella kuukaudella.

3. Jos tdmén artiklan 2 kohdan ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitettuun kirjalliseen
ilmoitukseen johtanutta tilannetta ei korjata tdmén artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetussa méérdajassa, siirretddn komissiolle valta antaa timén asetuksen 10 ja 11
artiklan mukaisesti delegoitu sdddos, jolla tdydennetdén tétd asetusta tismentdmélld timén
artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista erityissddnndistd ne, joiden soveltaminen keskeytetdin

viliaikaisesti tai pysyvasti.
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Jos delegoitu sddadds on annettu tdmén artiklan 3 kohdan mukaisesti, kyseisessé
delegoidussa sddadoksessd tdsmennettyjen 3, 4 ja 5 artiklan erityissddntdjen soveltaminen
paattyy kyseisen delegoidun sddddksen voimaantuloa seuraavan kuukauden ensimmaéaisend

paivana.

Jos tilanne, joka johti delegoidun sédddoksen antamiseen tdmin artiklan 3 kohdan
mukaisesti, on korjattu, komissio antaa 10 ja 11 artiklan mukaisesti delegoidun sdddoksen,
jolla tdydennetddn titd asetusta tismentdmalld ne 3, 4 ja 5 artiklan erityissddnnoét, joiden

soveltaminen on keskeytetty ja joita sovelletaan uudelleen.

Jos delegoitu sdddos on annettu tdimén artiklan 5 kohdan nojalla, kyseisesséd delegoidussa
sdddoksessd tdsmennettyjd 3, 4 ja 5 artiklan erityissddntdjd sovelletaan uudelleen kyseisen

delegoidun sdddoksen voimaantuloa seuraavan kuukauden ensimmadisestd péivasta.
10 artikla
Siirretyn sdddosvallan kdyttiminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssé artiklassa sdddetyt

edellytykset.
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2. Siirretdéin komissiolle 14 artiklassa tarkoitetusta soveltamispdivéstd viiden vuoden ajaksi
9 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd
sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksin kuukautta ennen timén viiden
vuoden kauden pééttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitéd
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista

jatkamista viimeistdin kolme kuukautta ennen kunkin kauden paéttymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 9 artiklassa tarkoitetun

sdddosvallan siirron. Peruuttamispéétokselld lopetetaan tuossa paédtoksessd mainittu

sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivin, jona sitd

koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin

myOhempénd, kyseisessd pdatoksessd mainittuna paivani. Peruuttamispditos ei vaikuta jo

voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jédsenvaltion

nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdadénnosta 13 pédivana huhtikuuta 2016 tehdyssa

toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sddddksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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Edelld olevan 9 artiklan nojalla annettu delegoitu sdédds tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitéd, kun
asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan

parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

11 artikla

Kiireellinen menettely

Tadmaén artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipymattd, ja niitd
sovelletaan niin kauan kuin niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu saados
annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetdén samalla ne perusteet,

joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 10 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti vastustaa delegoitua sdadosti. Siind tapauksessa komissio kumoaa sdadoksen
valittomadsti sen jdlkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston pdétds vastustaa sitd on

annettu sille tiedoksi.
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12 artikla

Suojatoimivaatimuksia koskevat siirtymdsddnnokset

Ladkkeet, jotka on laillisesti saatettu markkinoille Pohjois-Irlannissa ennen 14 artiklassa tarkoitettua
soveltamispdivid ja joita ei ole pakattu uudelleen tai merkitty uudelleen kyseisen pdivin jéalkeen,
voidaan edelleen asettaa saataville markkinoilla Pohjois-Irlannissa niiden voimassaolon
paittymispdivddn saakka ilman, ettd niiden on oltava 3, 4 ja 5 artiklassa vahvistettujen

erityissddntdjen mukaisia.

13 artikla
Direktiivin 2001/83/EY muuttaminen

Kumotaan direktiivin 2001/83/EY 5 a artikla timén asetuksen 14 artiklassa tarkoitetusta

soveltamispdivasta.

14 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan siti pdivda seuraavana paivéni, jona se julkaistaan Euroopan unionin

virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivdstd tammikuuta 2025 edellyttéen, ettd Yhdistynyt kuningaskunta on antanut
8 artiklassa tarkoitetut kirjalliset vakuudet ja ettd komissio on julkaissut ennen kyseistd paivad

tdman artiklan viidennessa kohdassa tarkoitetun tiedonannon.
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Jos kyseiset kirjalliset vakuudet annetaan ennen 1 pdivad tammikuuta 2025 tai kyseisen pdivin
jélkeen, tatd asetusta sovelletaan sitd kuukautta seuraavan kuukauden ensimmaéisesti paivastd, jona

Yhdistynyt kuningaskunta antaa kyseiset kirjalliset vakuudet.

Komissio antaa kuukauden kuluessa ndiden kirjallisten takeiden vastaanottamisesta Euroopan

parlamentille ja neuvostolle kertomuksen, jossa se arvioi kyseisi kirjallisia takeita.

Komissio julkaisee Euroopan unionin virallisessa lehdessd ilmoituksen, jossa ilmoitetaan timén

asetuksen soveltamispdiva.

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

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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