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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../ ...,
annettu 13.1.2021,

delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 muuttamisesta silti osin kuin on kyse
poikkeuksesta tukkukauppiaiden velvollisuuteen poistaa kiytostd Yhdistyneeseen
kuningaskuntaan vietivien ldfikkeiden yksilollinen tunniste

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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PERUSTELUT

DELEGOIDUN SAADOKSEN TAUSTA

Yhdistynyt kuningaskunta on 1. helmikuuta 2020 alkaen eronnut Euroopan unionista,
ja siitd on tullut ns. kolmas maa'. Erosopimuksessa’? méiiritiin siirtyméikaudesta,
joka padttyy 31. joulukuuta 2020. Siihen saakka Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja

Yhdistyneessi kuningaskunnassa sovelletaan unionin oikeutta sen kaikilta osin>.

Turvaominaisuudet (eli peukaloinnin paljastava mekanismi ja yksilollinen tunniste)
ovat pakollisia EU-/ETA-alueen markkinoille saatettavissa ladkkeissd siten kuin
direktiivin 2001/83/EY 54 artiklan o alakohdassa ja 54 a artiklan 1 kohdassa seki
komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2016/161 sdddetdan.

Koska Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytikirjan mukaan direktiivid 2001/83/EY
sovelletaan  my0s  Yhdistyneeseen  kuningaskuntaan ja  Yhdistyneessa
kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta sen nykyisessd muodossa, direktiivin
2001/83/EY 54 artiklan o alakohdassa ja 54 a artiklan 1 kohdassa sdidettyjd
turvaominaisuuksia sovelletaan ladkkeisiin, jotka saatetaan markkinoille Pohjois-
Irlannissa.  Lédkkeiden  saattaminen  markkinoille muussa  Yhdistyneen
kuningaskunnan osassa kuin Pohjois-Irlannissa ei edellytdi nididen unionin
lainsddddnnossd sdddettyjen turvaominaisuuksien, kuten yksildllisen tunnisteen,
kéyttod, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timén unionin lainsddddnnon soveltamista
Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa Pohjois-
Irlannin osalta.

Tama tarkoittaa sitd, ettd Isoon-Britanniaan tarkoitetut lddkepakkaukset olisi 1.
tammikuuta 2021 alkaen erotettava Kyprokseen, Irlantiin, Maltaan tai Pohjois-
Irlantiin tarkoitetuista pakkauksista silloinkin, kun toimitusreitti kulkee Ison-
Britannian kautta. Kuten kaikkien unionissa markkinoille saatettavien lddkkeiden
tapauksessa, Kyproksessa, Irlannissa, Maltassa ja Pohjois-Irlannissa kiytettdvien
pakkausten tiedot on ladattava eurooppalaiseen keskukseen tai asianomaisten
alueiden tallennusjérjestelmiin. Tamé ei kuitenkaan koske niiden pakkausten tietoja,
joiden lopullinen miirdpaikka on muussa Yhdistyneen kuningaskunnan osassa kuin
Pohjois-Irlannissa (Iso-Britannia).

Kun on kyse pakkauksista, jotka viedddn unionista mihin tahansa kolmanteen
maahan, kuten Yhdistyneeseen kuningaskuntaan, komission delegoidun asetuksen
(EU) 2016/161 22 artiklan a alakohdassa velvoitetaan lddkkeitd vievét
tukkukauppiaat tarkastamaan ja poistamaan kédytostd yksilolliset tunnisteet, jotka on
mahdollisesti jo kiinnitetty pakkaukseen ennen vientid.

Jos ladkkeitd toimitetaan Ison-Britannian kautta Kyprokseen, Irlantiin, Maltaan tai
Pohjois-Irlantiin, periaatteessa maahantuojan, jolla on valmistuslupa, olisi
kiinnitettdvd kyseisiin lddkkeisiin uusi yksilollinen tunniste, kun ne saatetaan
markkinoille (vrt. komission delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 4 artikla).
Kyproksessa, Irlannissa, Maltassa ja Pohjois-Irlannissa ei kuitenkaan ole tdlld
hetkelld yhtdin maahantuojaa, jolla olisi valmistuslupa ja joka pystyisi tdyttimadn

Kolmas maa on maa, joka ei ole EU:n jésenvaltio.

Sopimus Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta Euroopan
unionista ja Euroopan atomienergiayhteisostd, jaljempana ’erosopimus’ (EUVL L 29, 31.1.2020, s. 7).
Lukuun ottamatta erditd erosopimuksen 127 artiklassa méaérittyjd poikkeuksia, joista millddn ei ole
merkitystd timéan tiedonannon kannalta.
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unionin lainsdddidnndssd vaaditun uuden yksilollisen tunnisteen kiinnittdmistad
koskevan velvoitteen 1. tammikuuta 2021 alkaen, joten vaatimusten noudattaminen
olisi kdytdnnossd mahdotonta. Samalla on estettdvé sellaisten lddkkeiden salliminen
unionin markkinoilla, joissa ei ole turvaominaisuuksia, jotta voidaan varmistaa
kansanterveyden suojelun korkea taso ja vilttdd ladkevddrenndsten esiintyminen
unionissa.

Sen vuoksi komissio on péittinyt poistaa kahdentoista kuukauden ajaksi
velvollisuuden poistaa kéytostd yksilollinen tunniste, kun lddkkeet jaellaan
Yhdistyneeseen  kuningaskuntaan, jotta varmistetaan, ettd  Yhdistyneestd
kuningaskunnasta riippuvaisilla pienilldi markkinoilla olevissa ladkkeissd on
yksil6llinen tunniste.

Yksilollisen tunnisteen kiinnittdminen Pohjois-Irlantiin, Irlantiin, Kyprokseen tai
Maltaan Ison-Britannian kautta tuotuihin lddkkeisiin on olennainen vaatimus
kansanterveyden suojelun korkean tason varmistamiseksi kyseisissd maissa, ja tdma
vaatimus voidaan tdlld hetkelld tdyttdd ainoastaan siten, ettd unionissa sijaitsevat
tukkukauppiaat eivit poista kaytostd ladkkeiden yksildllistd tunnistetta.

SAADOKSEN HYVAKSYMISTA EDELTANEET KUULEMISET

Euroopan komissio on saanut myonteisen lausunnon ehdotetusta muutoksesta
delegoituun  sdddokseen, joka koskee ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
turvaominaisuuksia; Euroopan komission asiantuntijaryhmd antoi lausunnon 8.
joulukuuta 2020 pidetyssa kokouksessaan.

Ryhmé kannatti ehdotusta luopua yksildllisten tunnisteiden kdytdstd poistamisesta,
kun pakkaukset on tarkoitettu pienille markkinoille EU:ssa. Ryhmai katsoi kuitenkin,
ettei toimitusketjun uudelleenorganisointi tapahdu 6 kuukaudessa, vaan 12 kuukautta
kestéva poikkeus olisi paremmin soveltuva.

DELEGOIDUN SAADOKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO

Delegoidun asetuksen 22 artiklan a alakohtaa muutetaan siten, ettd poistetaan
velvollisuus poistaa yksilollinen tunniste kédytostd 12 kuukauden ajanjaksona, kun
ladkkeitd viedddn Yhdistyneeseen kuningaskuntaan.
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../ ...,
annettu 13.1.2021,

delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 muuttamisesta silti osin kuin on kyse

poikkeuksesta tukkukauppiaiden velvollisuuteen poistaa kiytosti Yhdistyneeseen

kuningaskuntaan vietiivien ldikkeiden yksilollinen tunniste

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 pdivina
marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY* ja
erityisesti sen 54 a artiklan 2 kohdan d alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

Direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ettd ladkemddrdysti
edellyttdvissé ladkkeissd on oltava turvaominaisuudet.

Komission delegoidun asetuksen (EU) 2016/161° 22 artiklan a alakohdan nojalla
tukkukauppiaan on poistettava kéytostd sellaisten lddkkeiden yksilollinen tunniste,
joita se aikoo jaella unionin ulkopuolelle.

Yhdistynyt ~ kuningaskunta  erosi = Euroopan  unionista ja  Euroopan
atomienergiayhteisostd 1 pdivana helmikuuta 2020. Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin
yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta Euroopan unionista ja Euroopan
atomienergiayhteisostd tehdyn sopimuksen, jidljempédnd ’erosopimus’, 126 ja 127
artiklan nojalla unionin lainsdddéntdd sovelletaan Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja
Yhdistyneessd  kuningaskunnassa 31 pidivdnd joulukuuta 2020 paittyvalla
siirtymékaudella, jdljempéna ’siirtymékausi’.

Erosopimuksen 185 artiklan ja Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan 5 artiklan
4 kohdan mukaisesti unionin lddkelainsddddntdéd sovelletaan Pohjois-Irlannissa
siirtymdkauden pééttymisen jilkeen.

Yhdistyneen kuningaskunnan eroamisella unionista olisi siten — jos sovellettavista
saannoistd ei1 poiketa — se vaikutus, ettd yksilolliset tunnisteet olisi poistettava kaytosta
ladkkeistd, jotka on tarkoitettu jaeltaviksi Yhdistyneessd kuningaskunnassa.

Monia ladkkeitd toimitetaan Ison-Britannian kautta Kyprokseen, Irlantiin, Maltaan tai
Pohjois-Irlantiin. Siirtymdkauden péatyttya olisi direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 1
kohdan mukaisesti maahantuojien, joilla on valmistuslupa mainituilla alueilla,
kiinnitettdvd kyseisiin lddkkeisiin uusi yksilollinen tunniste, kun ne saatetaan

EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.

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

1.
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(7

(8)
)

markkinoille. Kyproksessa, Irlannissa, Maltassa ja Pohjois-Irlannissa ei kuitenkaan ole
télld hetkelld yhtddn maahantuojaa, jolla olisi valmistuslupa, eikd mainituilla alueilla
ndin ollen ole yhtddn maahantuojaa, joka pystyisi tiyttimddn kyseisen velvoitteen 1
pdiviastd tammikuuta 2021 alkaen. Jotta voidaan varmistaa, ettd toimituksissa
noudatetaan  velvollisuutta  kiinnittdd lddkkeisiin uusi  yksildllinen tunniste,
toimitusketjut on tarpeen suunnitella uudelleen.

Jotta voidaan varmistaa, ettd tdlld hetkelld Yhdistyneestd kuningaskunnasta
ladketoimitustensa suhteen riippuvaisilla pienilld markkinoilla markkinoille
saatettavissa lddkkeissd on yksilollinen tunniste, on tarpeen myoOntdd tilapdinen
poikkeus tukkukauppiaiden velvollisuudesta poistaa kdytostd sellaisten lddkkeiden
yksildllinen tunniste, joita ne aikovat jaella Yhdistyneessd kuningaskunnassa, silld
kyseisid tuotteita voidaa jalleenviedd unioniin. Tdmén poikkeuksen ei pitdisi vaikuttaa
unionin oikeuden soveltamiseen Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta erosopimuksen Irlantia/Pohjois-Irlantia
koskevan poytikirjan 5 artiklan 4 kohdan, luettuna yhdessd kyseisen poytikirjan
liitteen 2 kanssa, mukaisesti.

Sen vuoksi delegoitua asetusta (EU) 2016/161 olisi muutettava.

Koska siirtymédkausi pddttyy pian, timén asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti.
Koska erosopimuksessa madritty siirtymikausi paittyy 31 pdivana joulukuuta 2020,
tétd asetusta olisi sovellettava 1 péivastd tammikuuta 2021,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Lisatddn delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 22 artiklaan kohta seuraavasti:

”Poiketen siitd, mitd a alakohdassa sdddetddn, 1 paivastd tammikuuta 2021 alkaen 31 pdivaan
joulukuuta 2021 asti velvollisuutta poistaa kéytostd yksilollinen tunniste ldadkkeistd, joita
tukkukauppias aikoo jaella unionin ulkopuolelle, ei sovelleta ladkkeisiin, joita timé aikoo
jaella Yhdistyneeseen kuningaskuntaan®.

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta
Euroopan unionista ja Euroopan atomienergiayhteisdstd tehdyn sopimuksen ja
erityisesti Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poOytdkirjan 5 artiklan 4 kohdan sekd
kyseisen poytdkirjan liitteen 2 mukaisesti tdtd artiklaa sovellettaessa viittaukset
Yhdistyneeseen kuningaskuntaan eivit késitd Pohjois-Irlantia.”

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan seuraavana pdivand sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivistd tammikuuta 2021.

Fl



Fl

Témi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jésenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 13.1.2021

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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