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I JOHDANTO

Neuvosto, Euroopan parlamentti ja komissio ovat olleet useita kertoja epévirallisesti yhteydessé

toisiinsa, jotta tdstd asiasta paéstiisiin sopimukseen ensimmaéisessd kasittelyssa.

Téysistunnon hyviksyttyd 3. toukokuuta 2022 ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden

turvallisuuden valiokunnan pyynnon edetd 163 artiklan (kiireellinen menettely) mukaisesti

poliittiset ryhmét EPP, S&D, Renew, Greens/EFA ja ID esittivit yhdessd kompromissitarkistuksen
(tarkistus 2) edelld mainittuun asetusehdotukseen. Tésti tarkistuksesta oli sovittu edelld mainitussa

epavirallisessa yhteydenpidossa. Lisdksi The Left -ryhmi esitti yhden tarkistuksen (tarkistus 1).
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II AANESTYS

Taysistunnon ddnestyksessé 5. toukokuuta 2022 hyviksyttiin edelld mainittua asetusehdotusta
koskeva kompromissitarkistus (tarkistus 2). Muita tarkistuksia ei hyviksytty. Néin tarkistettu
komission ehdotus muodostaa Euroopan parlamentin ensimmaéisen késittelyn kannan, joka on

liitteend olevassa Euroopan parlamentin lainsdadéantopaiatoslauselmassal.

Euroopan parlamentin kanta vastaa sitd, mitd toimielinten kesken oli aiemmin sovittu. Neuvoston

pitdisi ndin ollen voida hyviksyd Euroopan parlamentin kanta.

Sd4dos annettaisiin sitten Euroopan parlamentin kantaa vastaavassa muodossa.

komission ehdotukseen tehdyistd tarkistuksista johtuvat muutokset. Lisdykset komission
tekstiin on lihavoitu ja kursivoitu. Poistot on osoitettu merkilld " I "

Lainsdadantopaatoslauselmassa olevaan Euroopan parlamentin kannan versioon on merkitty
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(5.5.2022)

P9 TA(2022)0198

Eldinlaikkeiden pakkauksia ja merkintoja koskevat siirtymésainnot ***1

Euroopan parlamentin lainsafidintopiitoslauselma S. toukokuuta 2022 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi direktiivin 2001/82/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukaisesti myyntiluvan saaneiden eldinliikkeiden pakkauksia ja merkintojai
koskevista siirtymisiainnoistia (COM(2022)0076 — C9-0054/2022 — 2022/0053(COD))

(Tavallinen lainsiditamisjirjestys: ensimméinen kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2022)0076),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan ja
114 artiklan sekd 168 artiklan 4 kohdan b alakohdan, joiden mukaisesti komissio on antanut
ehdotuksen Euroopan parlamentille (C9-0054/2022),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 23. maaliskuuta 2022 antaman
lausunnon?,

on kuullut alueiden komiteaa,
ottaa huomioon neuvoston edustajan 27. huhtikuuta 2022 paivitylld kirjeelld antaman
sitoumuksen hyviksyd Euroopan parlamentin kanta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn

sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

ottaa huomioon tydjarjestyksen 59 ja 163 artiklan,

1. vahvistaa jiljempénd esitetyn ensimmadisen késittelyn kannan;

2. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltdviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3. kehottaa puhemiestd vilittdmédn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seké
kansallisille parlamenteille.

2 Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
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P9_TC1-COD(2022)0053

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaisessi kisittelyssi 5. toukokuuta 2022,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/... antamiseksi direktiivin
2001/82/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti myyntiluvan saaneiden zai
rekisterdityjen eliinlaikkeiden pakkauksia ja myyntipaidllysmerkintoji koskevista
siirtymisiaannoisti

(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 lainsdédtdmisjarjestyksessi hyvaksyttaviksi saddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsditimisjirjestysti?,

Lausunto annettu 23. maaliskuuta 2022 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 5. toukokuuta 2022.
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seké katsovat seuraavaa:

(1)

)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2019/6° alettiin soveltaa 28 pdivisti

tammikuuta 2022.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY® tai Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004” nojalla myyntiluvan saaneiden ja rekisterdityjen
eldinlddkkeiden myyntiluvan haltijat ja rekisterdinnin haltijat eivdt pysty tayttiméén
asetuksen (EU) 2019/6 10—16 artiklassa vahvistettuja vaatimuksia 28 pédivdan tammikuuta
2022 mennessd. Toimivaltaiset viranomaiset eivit myodskain pysty késitteleméédn 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
myOnnettyjen myyntilupien osalta ja siten varmistamaan hyvissi ajoin, ettd asetuksen (EU)

2019/6 10—-16 artiklaa noudatetaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pédivédna joulukuuta
2018, eldinldédkkeistd 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, eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddanndistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu

31 paivdnd maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL
L 136,30.4.2004, s. 1).
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3)

“4)

©)

Niin ollen on tarpeen vahvistaa siirtymasaannot, jotka koskevat joko direktiivin
2001/82/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti myyntiluvan saaneiden tai
rekisterdityjen eldinlddkkeiden pakkauksia ja myyntipddllysmerkint6jd, jotta voidaan
varmistaa kyseisten eldinlddkkeiden jatkuva saatavuus unionissa ja taata oikeusvarmuus.
Siirtymisadnnot olisi rajoitettava eldinlddkkeisiin, jotka eivit taytd asetuksen (EU) 2019/6
pakkaus- ja myyntipadllysmerkintdvaatimuksia mutta jotka ovat kaikkien muiden

asetuksen (EU) 2019/6 sddanndsten mukaisia.

Asetuksessa (EY) N:o 726/2004 ei sdddeta erityisistd myyntipadllysmerkintdja tai
pakkauksia koskevista vaatimuksista. Asetuksen (EY) N:o 726/2004, sellaisena kuin sité
sovellettiin 27 pdivand tammikuuta 2022, 31 artiklan 1 kohdasta, 34 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdasta, 34 artiklan 4 kohdan e alakohdasta ja 37 artiklan 1 kohdan toisesta
alakohdasta kuitenkin seuraa, ettd kyseisen asetuksen nojalla myyntiluvan saaneiden

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

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

sovellettava kyseisesti paivésta alkaen.
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(6)

(7)

Jasenvaltiot eivit voi riittavallad tavalla saavuttaa timéan 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 tasséd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen

kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

Tamain asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti sind pdivénd, jona se julkaistaan

Euroopan unionin virallisessa lehdessd,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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1 artikla

Mddritelmdt

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

1) “eldinlddkkeelld’ asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 1 alakohdassa miériteltyé eldinladkettd;

2) ‘myyntipddllysmerkinn6illd’ asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 24 alakohdassa méaariteltyja
myyntipadllysmerkintdja;

3) "pakkausselosteella’ asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 27 alakohdassa méiriteltya
pakkausselostetta;

4) "markkinoille saattamisella’ asetuksen (EU) 2019/6 4 artiklan 35 alakohdassa madriteltya
markkinoille saattamista.
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2 artikla

Siirtymdsddannot

Elédinladkkeitd, joille on myOnnetty 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 paivadn tammikuuta 2027 saakka, vaikka niiden myyntipaallysmerkinnét ja tapauksen mukaan

pakkausseloste eivit olisi asetuksen (EU) 2019/6 10—16 artiklan mukaisia.

3 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tamad asetus tulee voimaan sind péivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa

lehdessd.

Sitd sovelletaan 28 paivéstid tammikuuta 2022.

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

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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