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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta
Euroopan unionista ja FEuroopan atomienergiayhteisostd tehdyn sopimuksen’,
jiljempéna ’erosopimus’, ja erityisesti Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytékirjan,
jaljempénd ’poytdkirja’, 5 artiklan 4 kohdan, luettuna yhdesséd kyseisen poytékirjan
liitteen 2 kanssa, mukaisesti asetusta (EY) N:o 726/20042 ja direktiivia 2001/83/EY?
sekd nithin perustuvia komission sdddoksid sovelletaan Yhdistyneeseen
kuningaskuntaan ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta.

Pohjois-Irlannissa markkinoille saatettavilla lddkkeilld on sen vuoksi oltava voimassa
oleva myyntilupa, jonka on myontanyt komissio (EU:n laajuinen lupa) tai Yhdistynyt
kuningaskunta Pohjois-Irlannin osalta edelld mainittujen sdddosten mukaisesti.

Erosopimuksessa maiéritystd siirtymikaudesta huolimatta tiettyjen muihin
Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin sijoittautuneiden talouden
toimijoiden oli vaikea mukauttaa ja siirtdd asiaankuuluvia sddntelyn noudattamiseen
liittyvid toimintoja (eli myyntiluvan haltija, laadunvalvonta (erétestaus), erien
testauksesta ja vapauttamisesta sekd lddketurvatoiminnasta vastaavat patevit
henkil6t) Pohjois-Irlantiin tai unioniin, kun kyse on kansallisesti hyvéksytyistid
ladkkeistd, kuten poytikirjassa edellytetdin.

Varmistaakseen Yhdistyneen kuningaskunnan kansallisten lupien piiriin kuuluvien
ladkkeiden keskeytymédttomén toimituksen Isosta-Britanniasta Pohjois-Irlantiin seka
muille markkinoille, jotka ovat perinteisesti olleet riippuvaisia Yhdistyneen
kuningaskunnan markkinoilta tulevista toimituksista, unioni antoi direktiivin (EU)
2022/642%, jolla otettiin kiyttddn poikkeuksia tiettyihin velvoitteisiin, jotka koskevat
tiettyjd Yhdistyneessd kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta (sekd Kyproksessa,
Irlannissa ja Maltassa) saataville asetettavia ithmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd. Naiden
poikkeusten ansiosta talouden toimijat pystyivit jatkamaan erien testaukseen ja
myyntiin vapauttamiseen sekd valmistukseen/sddntelyyn liittyvid toimintoja muissa
Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa.

Direktiivilld (EU) 2022/642 otettiin myds kayttdon siirtymadratkaisu sellaisia uusia
ladkkeitd varten, jotka unionin lainsddddnndn nojalla hyvéksytddn asetuksessa (EY)
N:o 726/2004 sdadetyn keskitetyn menettelyn mukaisesti. Tdmén ratkaisun ansiosta
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset voivat sallia sellaisen

EUVL L 29, 31.1.2020, s. 7.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pidivdnd maaliskuuta 2004,
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan
ladkeviraston perustamisesta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) (EUVL L 136, 30.4.2004).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivdnd marraskuuta 2001, ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdédnndistd (EYVL L 311, 28.11.2001).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2022/642, annettu 12 péivdnd huhtikuuta 2022,
direktiivien 2001/20/EY ja 2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse poikkeuksista tiettyihin
velvoitteisiin, jotka koskevat tiettyji Yhdistyneessd kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta seké
Kyproksessa, Irlannissa ja Maltassa saataville asetettavia ihmisille tarkoitettuja ldékkeitd (ETA:n kannalta
merkityksellinen teksti) (EUVL L 118, 20.4.2022).

FI



FI

uuden lddkkeen toimittamisen potilaille Pohjois-Irlannissa, jolle Yhdistyneen
kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen on mydntinyt myyntiluvan, vaikka
samalle ladkkeelle ei ole vield myonnetty myyntilupaa unionissa. Tdméa mahdollisuus
myoOnnettiin viliaikaisesti, kunnes myyntilupa on myonnetty tai evétty unionissa, ja
joka tapauksessa enintdén kuudeksi kuukaudeksi.

Edelld mainittujen uusia l4dkkeitd koskevien sddnndsten soveltaminen kdytanndssi
on osoittanut, ettd erot samalle lddkkeelle wunionissa ja Yhdistyneessi
kuningaskunnassa myoOnnettyjen myyntilupien ehdoissa edellyttdisivit, ettd
valmistajien olisi toimitettava erilliset pakkaukset ja pakkausselosteet Isoa-Britanniaa
ja Pohjois-Irlantia varten. Tdma aiheuttaisi asianomaisille valmistajille merkittdvan
taloudellisen rasitteen suhteessa Pohjois-Irlannin markkinoiden pieneen kokoon ja
voisi vaarantaa uusien lddkkeiden keskeytyméttomin toimituksen potilaille Pohjois-
Irlannissa. Niin Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset kuin sidosryhmétkin ovat
myo0s ilmaisseet huolensa siitd, ettd saman lddkkeen mahdollisesti toisistaan
poikkeavat myyntiluvat Isossa-Britanniassa ja Pohjois-Irlannissa aiheuttaisivat
oikeudellista epdvarmuutta niihin ldékkeisiin sovellettavista sdédnnoistd, jotka on aina
asetettava samojen potilaskohorttien  saataville kaikkialla ~ Yhdistyneessé
kuningaskunnassa.

Liséksi Pohjois-Irlannin markkinoille tarkoitetuissa reseptilddkkeissd on oltava
unionin lainsddddnnén mukaiset turvaominaisuudet. Jotta estettdisiin vietyjen
ladkkeiden palauttaminen EU:n sisdmarkkinoille, komission delegoidun asetuksen
(EU) 2016/161° 22 artiklan a alakohdassa velvoitetaan tukkukauppiaat poistamaan
kaytostd yksilollinen tunniste kaikista unionin ulkopuolelle viedyistd ladkkeistd
ennen niiden vientid. Jos viedyt lddkkeet tuodaan mydhemmin takaisin unioniin,
direktiivin 2001/83/EY mukaiset tuontia koskevat vaatimukset on taytettdva ja uusi
yksilollinen tunniste on kiinnitettdvd ja ladattava tallennusjirjestelmddn. Nama
toiminnot voi suorittaa ainoastaan valmistus- ja tuontiluvan haltija. Delegoitua
asetusta (EU) 2016/161 muutettiin joulussa 2021 komission delegoidulla asetuksella
(EU) 2022/315° tarkoituksena ottaa kiyttdon kolmen vuoden ajaksi poikkeus
tukkukauppiaiden velvollisuuteen poistaa kiytostd Yhdistyneeseen kuningaskuntaan
vietdvien ladkkeiden yksilollinen tunniste. Tavoitteena oli estdd toimitushiiriot
Pohjois-Irlannissa, koska tukkukauppiaat, joilla ei ole valmistus- ja tuontilupia, ovat
hankkineet monet ladkkeet Yhdistyneestd kuningaskunnasta, minkd vuoksi ne eivit
pysty tiyttdiméddn direktiivissd 2001/83/EY ja delegoidussa asetuksessa (EU)
2016/161 saadettyjd tuontivaatimuksia.

Edelld mainituista poikkeuksista huolimatta Yhdistynyt kuningaskunta ja tietyt
Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sijoittautuneet sidosryhmdt ovat ilmaisseet
huolensa siitd, ettd erillisten Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin myyntilupien tarve
uusien ladkkeiden osalta ja unionin yksilollistd tunnistetta koskevan vaatimuksen
soveltaminen reseptilddkkeisiin aiheuttavat tarpeetonta hallinnollista rasitetta

5

Komission delegoitu asetus (EU) 2016/161, annettu 2 pédivdnd lokakuuta 2015, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin  2001/83/EY tdydentdmisestd vahvistamalla ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset sddnnét (ETA:n kannalta
merkityksellinen teksti) (EUVL L 32, 9.2.2016).

Komission delegoitu asetus (EU) 2022/315, annettu 17 pdivani joulukuuta 2021, delegoidun asetuksen (EU)
2016/161 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse poikkeuksesta tukkukauppiaiden velvollisuuteen poistaa
kaytostd Yhdistyneeseen kuningaskuntaan vietdvien lddkkeiden yksilollinen tunniste (ETA:n kannalta
merkityksellinen teksti) (EUVL L 55, 28.2.2022).
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sellaisten ldadkkeiden osalta, jotka on tarkoitus saattaa ainoastaan Pohjois-Irlannin
markkinoille ja joita ei aseteta saataville missddn jasenvaltiossa.

Komissio ja Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus ovat néin ollen péésseet kattavaan
joukkoon yhteisid ratkaisuja ndiden huolenaiheiden ratkaisemiseksi samalla kun
suojataan sekd unionin ettd Yhdistyneen kuningaskunnan sisimarkkinoiden eheys.

Naméi yhteiset ratkaisut ovat uusi tapa panna pOytdkirja tdytdnt6on, jotta voidaan
varmistaa oikeudellinen selkeys, ennustettavuus ja vauraus Pohjois-Irlannin kansalaisten
ja yritysten kannalta ja samalla estdd kansanterveyteen kohdistuvat riskit
sisémarkkinoilla.

Téssd ehdotuksessa otetaan huomioon ndmai yhteiset ratkaisut, jotta voidaan varmistaa,
etta

— Pohjois-Irlannissa laillisesti markkinoille saatetut uudet ja innovatiiviset
ladkkeet tarvitsevat vain sellaisen voimassa olevan myyntiluvan, jonka
Yhdistynyt kuningaskunta on myontdnyt Yhdistyneen kuningaskunnan
lainsdddédnnon mukaisesti. Néiden lddkkeiden markkinoille saattamista ei sen
vuoksi endd sddnnelld komission myontdmilld EU:n laajuisilla luvilla.

— EU:n turvaominaisuudet, jotka on esitettivd reseptilddkkeiden pakkauksissa
unionissa, eivdt ndy Pohjois-Irlannissa potilaiden saataville asetettavissa
ladkepakkauksissa.

Niihin ratkaisuihin liittyy suojatoimia, joilla varmistetaan, ettd mitddn Pohjois-Irlannissa
markkinoille saatettuja lddkkeitd ei aseteta saataville missdén jdsenvaltiossa. Naihin
suojatoimiin  kuuluvat Yhdistyneessd kuningaskunnassa myytdvien pakkausten
merkitseminen erityiselld merkinndlld “UK only”, Yhdistyneen kuningaskunnan
toimivaltaisten viranomaisten harjoittama jatkuva seuranta sekd komission mahdollisuus
keskeyttdd yksipuolisesti uusien sdintdjen soveltaminen, jos Yhdistynyt kuningaskunta
el noudata velvoitteitaan.

Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen siinnosten kanssa

On luotu kattava ladkkeitd koskeva unionin lainsdddantokehys, johon kuuluvat asetus
(EY) N:o 726/2004 ja direktiivi 2001/83/EY, joilla on merkitystd timén aloitteen
kannalta, jolla tiydennetéédn ja muutetaan niité.

Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Tédmi ehdotus ei vaikuta muihin unionin politiikkoihin, lukuun ottamatta terveys- ja
sisimarkkinasdantdjd. Sen vuoksi ei katsota olevan tarpeen arvioida sen
yhdenmukaisuutta unionin muiden politiikkojen kanssa.

OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artikla, joka on sama kuin
voimassa olevan lddkkeitd koskevan unionin lainsdddédnnon oikeusperusta.

Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Téssd ehdotuksessa sdddetddn ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden markkinoille
saattamista Pohjois-Irlannissa koskevista erityissdédnndista.
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Suhteellisuusperiaate

Téssd ehdotuksessa vahvistetaan kattava kehys edellytyksille, erityissddnndille ja
suojatoimille. Siind sdddetdédn ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden markkinoille
saattamista  Pohjois-Irlannissa  koskevista erityissdédnnodistd. Siind  siirretddn
komissiolle valta antaa tarvittavat delegoidut sddddkset erityissddntdjen soveltamisen
keskeyttdmiseksi, jos on ndyttdod siitd, ettd Yhdistynyt kuningaskunta ei toteuta
asianmukaisia toimenpiteitd puuttuakseen erityissdéntdjen vakavaan tai toistuvaan
rikkomiseen. Saddoksessd sdddetddn myOs useista suojamekanismeista, joilla
varmistetaan unionin sisdmarkkinoiden eheyden suojaaminen.

Toimintatavan valinta

Koska aloite koskee erityissddntdjen hyviaksymistd alalla, johon sovelletaan useita
unionin sdddoksid, ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi katsotaan
asianmukaiseksi vilineeksi.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset
FEi sovelleta
Sidosryhmien kuuleminen

Tété aloitetta ehdotetaan Yhdistyneen kuningaskunnan, toimialajérjestjen ja muiden
asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa kéytyjen kahdenvilisten keskustelujen jilkeen.
Asiasta ei jarjestetd avointa julkista kuulemista.

Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Ei sovelleta

Vaikutustenarviointi

Ehdotukselle ei tehdé vaikutustenarviointia tilanteen kiireellisyyden vuoksi.
Saidntelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ei sovelleta

Perusoikeudet

Asetusehdotuksen avulla edistetddn Euroopan unionin perusoikeuskirjan 35
artiklassa mainittua ihmisten terveyden korkeatasoista suojelua.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella ei ole vaikutuksia unionin talousarvioon.

LISATIEDOT

Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt
Ei sovelleta

Selittivit asiakirjat (direktiivien osalta)

Ei sovelleta
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Ehdotukseen sisiltyvien sainnosten yksityiskohtaiset selitykset

FEi sovelleta
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2023/0064 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

ihmisille tarkoitettuja ladikkeiti, jotka on tarkoitus saattaa Pohjois-Irlannin
markkinoille, koskevista erityissiidnnoisti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

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

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsddtdmisjérjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon',

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,
noudattavat tavallista lainsddtdmisjérjestysta,
sekd katsovat seuraavaa:

(1) Sopimus Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta
Euroopan unionista ja Euroopan atomienergiayhteisostd, jdljempéand ’erosopimus’,
tehtiin unionin puolesta neuvoston piitdkselld (EU) 2020/135°%, ja se tuli voimaan 1
pédivand helmikuuta 2020. Erosopimuksen 126 artiklassa tarkoitettu siirtymékausi,
jonka aikana unionin oikeutta sovellettiin edelleen Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja
Yhdistyneessd kuningaskunnassa erosopimuksen 127 artiklan mukaisesti, pééttyi 31
péivand joulukuuta 2020.

(2) Irlantia/Pohjois-Irlantia koskeva pdytikirja, jdljempéand *poytékirja’, on erottamaton
o0sa erosopimusta.

3) Poytdkirjan liitteessd 2 lueteltuja unionin oikeuden sddnnoksid sovelletaan kyseisessi
liitteessd vahvistetuin edellytyksin Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdistyneessi
kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta. Luettelo siséltdd muun muassa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY* ja Euroopan parlamentin ja

! EUVLC,,s..
2 EUVLC,,s..

Neuvoston péaitos (EU) 2020/135, annettu 30 péivdand 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).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 péivdnd marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdannoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(4)

)

(6)

()

(8)

)

(10)

neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004°. Sen vuoksi Pohjois-Irlannissa markkinoille
saatettavien ladkkeiden on oltava kyseisten unionin oikeuden sadnndsten mukaisia.

Direktiivissd 2001/83/EY vahvistetaan ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevat
sdannot ja asetuksessa (EY) N:o 726/2004 vahvistetaan ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevat unionin lupamenettelyt.

Pohjois-Irlannin erityistilanteen huomioon ottamiseksi on aiheellista hyvéksyé
erityissddntdjd, jotka koskevat ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden saattamista Pohjois-
Irlannin markkinoille.

On aiheellista selventéa, ettd poytdkirjan liitteessd 2 lueteltuja sdédnnoksid sovelletaan
ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille Pohjois-
Irlannissa, jollei tdssd asetuksessa sdddetd erityissddnnoksistd. Tapauksissa, joissa
sovelletaan tdmén asetuksen erityissddnnoksid, ja jos ndmi erityissddnnokset ja
poytékirjan liitteessd 2 luetellut sdédnnokset ovat keskenddn epidjohdonmukaiset, olisi
sovellettava ensisijaisesti timén asetuksen erityissddnnoksia.

Lisdksi on tidrkedd vahvistaa sddnnot, joilla varmistetaan, ettd tdssd asetuksessa
vahvistettujen erityissdéntojen soveltaminen ei lisdd kansanterveyteen kohdistuvaa
riskid sisdmarkkinoilla.

Erityissdantoihin olisi sisdllyttdvé kielto esittdd direktiivissd 2001/83/EY tarkoitetut
turvaominaisuudet sellaisten ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ulommassa
paidllyksessa tai, jos ulompaa paillysti ei ole, pakkauksessa, jotka on tarkoitus saattaa
markkinoille Pohjois-Irlannissa, sekd kielto saattaa Pohjois-Irlannissa markkinoille
uusia ja innovatiivisia 1d4kkeiti, joille on myonnetty myyntilupa asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukaisesti.  Erityissddntoihin ~ olisi  lisdksi  sisdllyttdvd  tiettyjd
merkintdvaatimuksia ihmisille tarkoitetuille lddkkeille, jotka on tarkoitus saattaa
Pohjois-Irlannin markkinoille. Sen vuoksi komission delegoitua asetusta (EU)
2016/161° ei pitiisi soveltaa ihmisille tarkoitettuihin ldikkeisiin, jotka on tarkoitus
saattaa markkinoille Pohjois-Irlannissa.

Uusien ja innovatiivisten valmisteiden osalta Yhdistyneen kuningaskunnan
toimivaltaisten viranomaisten olisi sallittava ndiden valmisteiden saattaminen
markkinoille Pohjois-Irlannissa, kun tietyt edellytykset tiyttyvit, mukaan lukien se,
ettd lupa on myonnetty Yhdistyneen kuningaskunnan lainsddddnnon mukaisesti ja ettd
valmisteet saatetaan markkinoille Pohjois-Irlannissa Yhdistyneen kuningaskunnan
toimivaltaisten viranomaisten myontdmin luvan ehtojen mukaisesti, ettd kyseiset
valmisteet tdyttavit tietyt merkintdvaatimukset ja ettd Yhdistynyt kuningaskunta on
antanut kirjalliset vakuudet Euroopan komissiolle.

Samalla olisi otettava kdyttoon asianmukaiset suojatoimet unionia varten sen
varmistamiseksi, ettd erityissddntdjen soveltaminen ei lisdd kansanterveyteen
kohdistuvia riskejd sisdmarkkinoilla. Téllaisiin suojatoimiin olisi kuuluttava se, ettd
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen seuraa jatkuvasti ihmisille

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivand maaliskuuta 2004,
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

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

1).
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tarkoitettujen lddkkeiden saattamista markkinoille Pohjois-Irlannissa, jollei tdssd
asetuksessa vahvistetuista erityissdénndistd muuta johdu, ja laddkkeiden siirtiminen
jasenvaltioon tai saattaminen markkinoille jasenvaltiossa kielletddn kokonaan, jollei
téssd asetuksessa vahvistetuista erityissddnngistd muuta johdu.

(11) Lisdksi on aiheellista siirtdd komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid, joilla
keskeytetddn joidenkin tai kaikkien tdssd asetuksessa vahvistettujen erityissdéntdjen
soveltaminen, jos on ndyttod siitd, ettd Yhdistynyt kuningaskunta ei toteuta
asianmukaisia toimenpiteitd puuttuakseen ndiden erityissddntdjen vakavaan tai
toistuvaan rikkomiseen. Téllaisessa tapauksessa on aiheellista sddtdd muodollisesta
tiedotus- ja kuulemismekanismista, jolla on selkedt médrdajat, joiden kuluessa
komission olisi toimittava.

(12) Jos ladkkeiden saattamista Pohjois-Irlannin markkinoille koskevien erityissddntdjen
soveltaminen keskeytetddn, kyseisiin lddkkeisiin olisi sovellettava uudelleen
poytikirjan liitteessé 2 lueteltuja asiaankuuluvia sdannoksia.

(13) Jotta  voidaan varmistaa tehokas ja nopea reagointi  kasvaneeseen
kansanterveydelliseen riskiin, tdssd asetuksessa olisi sdddettivd komission
mahdollisuudesta antaa delegoituja sdddoksié kiireellisen menettelyn mukaisesti.

(14)  On aiheellista sdétda siirtymikaudesta tdssd asetuksessa vahvistettujen erityissaantdjen
soveltamiseksi ihmisille tarkoitettuihin ld4kkeisiin, jotka ovat jo markkinoilla Pohjois-
Irlannissa.

(15) Téaman asetuksen voimaantulon vuoksi direktiivid 2001/83/EY olisi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohde ja soveltamisala

1. Téssd asetuksessa vahvistetaan erityissddnnot, jotka koskevat ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille Pohjois-Irlannissa direktiivin
2001/83/EY 6 artiklan mukaisesti.

2. Tassd asetuksessa vahvistetaan my0s sddnnot, jotka koskevat tdssd asetuksessa
vahvistettujen erityissddntdjen soveltamisen keskeyttamista.

3. Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytékirjan, jiljempédnd ’poytédkirja’, liitteessd 2
lueteltuja sddnnoksid sovelletaan timén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ladkkeiden
saattamiseen  markkinoille = Pohjois-Irlannissa,  jollei  tdmdn  asetuksen
erityissddnnoksissa toisin sdddeta.

2 artikla
Mddritelmdit

Tdssd asetuksessa sovelletaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 2 artiklassa vahvistettuja
madritelmid, mukaan lukien direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa vahvistetut méaaritelmat.

3 artikla
1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja ldcdkkeitd koskevat erityissddnnot

1. Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset Pohjois-Irlannin osalta
voivat sallia, ettd tukkukauppaluvan haltijat, joilla ei ole asiaankuuluvaa
valmistuslupaa, tuovat Pohjois-Irlantiin tdmén asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa
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tarkoitettuja ldadkkeitd muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista edellyttden, ettd
direktiivin 2001/83/EY 40 artiklan 1 a kohdan a—d alakohdassa sdédetyt edellytykset

tayttyvit.
2. Direktiivin 2001/83/EY 54 artiklan o alakohdassa tarkoitettuja turvaominaisuuksia ei

saa olla timén asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ladkkeiden ulommassa
paillyksessai tai, jos ulompaa pééllysté ei ole, pakkauksessa.

3. Jos tdmin asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa lddkkeessd on direktiivin
2001/83/EY 54 artiklan o alakohdassa tarkoitettu turvaominaisuus, se on poistettava
tai peitettdva kokonaan.

4. Direktiivin 2001/83/EY 48 artiklassa tarkoitetun pitevyysvaatimukset tdyttdvin
henkilon on tdmén asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ldékkeiden osalta
varmistettava, ettd direktiivin 2001/83/EY 54 artiklan o alakohdassa tarkoitettuja
turvaominaisuuksia ei ole kiinnitetty lddkkeen pakkaukseen.

5. Tukkukauppaluvan haltijoiden ei tarvitse

a) tarkastaa tdmén asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja ladkkeitd
direktiivin 2001/83/EY 80 artiklan ¢ a alakohdan mukaisesti;

b)  pitéd kirjaa direktiivin 2001/83/EY 80 artiklan e alakohdan mukaisesti.

6. Tédmin asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen ldékkeiden toimituksissa, jotka
menevit henkil6lle, jolla on lupa tai oikeus lddkkeiden yleiseen jakeluun direktiivin
2001/83/EY 82 artiklan mukaisesti, tukkukauppiaan ei, sikdli kuin on kyse
Yhdistyneestd kuningaskunnasta Pohjois-Irlannin osalta, tarvitse liittdd mukaan
kyseisen artiklan ensimmadisen kohdan viimeisen luetelmakohdan mukaista
asiakirjaa.

4 artikla
Tdmdn asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja lddkkeitd, jotka kuuluvat asetuksen (EY)
N:o 726/2004 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin ryhmiin, koskevat erityissddnnot

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

2. Tadmaén asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu lddke, joka kuuluu asetuksen (EY)
N:o 726/2004 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin ryhmiin, voidaan saattaa
markkinoille Pohjois-Irlannissa, jos kaikki seuraavat edellytykset tiyttyvit:

a)  Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset ovat sallineet
tuotteen markkinoille saattamisen Yhdistyneen kuningaskunnan lainsaddédnnon
mukaisesti ja Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten
myOntdmén luvan ehtojen mukaisesti;

b)  kyseinen ladke on varustettu merkinngilld 5 artiklan mukaisesti;

c¢)  Yhdistynyt kuningaskunta antaa Euroopan komissiolle kirjalliset vakuudet 8
artiklan mukaisesti.
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5 artikla
1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen lddkkeiden merkintdvaatimuksia koskevat erityissddnnot

Edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa ladkkeissd on oltava yksilolliset merkinnit, joiden
on taytettdva seuraavat edellytykset:

a) ne on kiinnitettdvd ladkkeen pakkaukseen nékyvéén paikkaan helposti havaittavalla
ja luettavalla sekd pysyvilla tavalla; niitd ei saa millddn tavalla peittdd, himmentaa tai
katkaista eikd niiden huomioarvoa saa vahentii kirjallisella tai kuvallisella ilmaisulla
eikd muulla véliin tulevalla materiaalilla.

b) niissd on oltava seuraavat sanat: UK only”.

6 artikla
1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen lddkkeiden seuranta

Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisen viranomaisen on jatkuvasti seurattava 1 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen lddkkeiden saattamista markkinoille Pohjois-Irlannissa sekd 3, 4 ja 5
artiklassa sdddettyjen erityissddntdjen tehokasta taytantdonpanoa.

7 artikla
1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen lddkkeiden siirtimistd jdasenvaltioon tai jdasenvaltion
markkinoille saattamista koskeva kielto

1. Edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja 144dkkeitd ei saa siirtdd Pohjois-Irlannista
jasenvaltioon eiki saattaa markkinoille jdsenvaltiossa.

2. Jasenvaltioiden on sovellettava tehokkaita, varoittavia ja oikeasuhteisia
seuraamuksia, jos tissd asetuksessa vahvistettuja sdéntdja ei noudateta.

8 artikla

Yhdistyneen kuningaskunnan kirjalliset vakuudet Euroopan komissiolle

Yhdistyneen kuningaskunnan on toimitettava Euroopan komissiolle kirjalliset vakuudet siitd,
ettd 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen lddkkeiden markkinoille saattaminen ei lisda
kansanterveyteen kohdistuvaa riskid sisdmarkkinoilla ja ettd kyseisid lddkkeitd ei siirretd
jasenvaltioon, mukaan lukien vakuudet siité, ettd

a) talouden toimijat noudattavat 5 artiklassa vahvistettuja merkintdvaatimuksia;

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

9 artikla
3, 4 ja 5 artiklassa vahvistettujen erityissddntdjen soveltamisen keskeyttiminen

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

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

10

FI



FI

Komissio aloittaa kolmen kuukauden pituiseksi ajanjaksoksi kyseisen kirjallisen
ilmoituksen pdivamédrdstd neuvottelut Yhdistyneen kuningaskunnan kanssa
kyseiseen kirjalliseen ilmoitukseen johtaneen tilanteen korjaamiseksi. Perustelluissa
tapauksissa komissio voi pidentéd tdtd ajanjaksoa kolmella kuukaudella.

Jos 2 kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettuun kirjalliseen ilmoitukseen
johtanutta tilannetta ei korjata 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetussa
madrdajassa, siirretddn komissiolle valta antaa timén asetuksen 10 ja 11 artiklan
mukaisesti delegoitu sdddos, jossa tdsmennetddin 1 kohdassa tarkoitetuista
saannoksistd ne, joiden soveltaminen keskeytetddn véliaikaisesti tai pysyvasti.

Jos delegoitu sdddds on annettu tidmén artiklan 3 kohdan mukaisesti, 3, 4 tai 5
artiklassa tarkoitettujen, delegoidussa sdddoksessd tdsmennettyjen sddnndsten
soveltaminen paittyy delegoidun sdddoksen voimaantuloa seuraavan kuukauden
ensimmadisend paivana.

Jos tilanne, joka johti delegoidun sddddksen antamiseen tdmédn artiklan 3 kohdan
mukaisesti, on korjattu, komissio antaa delegoidun sdddoksen, jossa tismennetidin ne
3, 4 tai 5 artiklan sddnndkset, joiden soveltaminen on keskeytetty ja joita sovelletaan
uudelleen.

Tassd tapauksessa tdmidn kohdan nojalla annetussa delegoidussa sdddoksessa
tdsmennettyjd sddnnoksid sovelletaan wuudelleen tdssd kohdassa tarkoitetun
delegoidun sdadoksen voimaantuloa seuraavan kuukauden ensimmaisestd péivésta.

10 artikla
Siirretyn sdddosvallan kdyttiminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssd artiklassa
sdddetyt edellytykset.

Siirretdén komissiolle timén asetuksen 14 artiklassa tarkoitetusta soveltamispéivista
vilden vuoden ajaksi 9 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid.
Saddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei
Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista viimeistddn kolme
kuukautta ennen kunkin kauden paattymista.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 9 artiklassa
tarkoitetun sdddosvallan  siirron.  Peruuttamispdétokselld lopetetaan  tuossa
padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivaa
seuraavana pidivdnd, jona sitd koskeva pditds julkaistaan FEuroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempénd, kyseisessd péddtoksessd mainittuna
pdivand. Peruuttamispddtds ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten
pitevyyteen.

Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jasenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddidnnostd 13 pdivdnd huhtikuuta 2016
tehdyssé toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edelld olevan 9 artiklan nojalla annettu delegoitu sédddos tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdiddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
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ennen mainitun madrdajan pdéttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta
saddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tdtd miédrdaikaa jatketaan

kahdella kuukaudella.
11 artikla
Kiireellinen menettely
1. Tamén artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipyméttd, ja

niitd sovelletaan niin kauan kuin niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun
delegoitu sdddos annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetdin
samalla ne perusteet, joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 10 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti vastustaa delegoitua sdddostid. Siind tapauksessa komissio
kumoaa sdddoksen vilittomaisti sen jilkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston
padtos vastustaa sitd on annettu sille tiedoksi.

12 artikla
Suojatoimivaatimuksia koskevat siirtymdsddnnokset

Ladkkeet, jotka on laillisesti saatettu markkinoille Pohjois-Irlannissa ennen tdman asetuksen
14 artiklassa tarkoitettua soveltamispdivdd ja joita ei ole pakattu uudelleen tai merkitty
uudelleen kyseisen padivimairin jalkeen, voidaan edelleen asettaa saataville Pohjois-Irlannin
markkinoilla niiden voimassaolon paittymispdivddn saakka ilman, ettd niiden on oltava 3, 4
tai 5 artiklassa vahvistettujen erityissdantdjen mukaisia.

13 artikla
Direktiivin 2001/83/EY muuttaminen

Kumotaan direktiivin 2001/83/EY 5 a artikla tdmén asetuksen 14 artiklassa tarkoitetusta
soveltamispdivistd alkaen.

14 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

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

Sitd sovelletaan 1 pdivéstd tammikuuta 2025 edellyttien, ettd Yhdistynyt kuningaskunta on
antanut 8 artiklassa tarkoitetut kirjalliset vakuudet.

Jos kyseiset kirjalliset vakuudet annetaan ennen 1 pdivda tammikuuta 2025 tai sen jélkeen,
tatd asetusta sovelletaan sitd kuukautta seuraavan kuukauden ensimmadisestd péivistd, jona
Yhdistynyt kuningaskunta antaa ndma kirjalliset vakuudet.

Komissio julkaisee Euroopan unionin virallisessa lehdessd ilmoituksen, jossa ilmoitetaan
tdmin asetuksen soveltamispdiv.
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Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jdsenvaltioissa.

Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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