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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/878,
annettu 21 péivini maaliskuuta 2024,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 12 artiklassa tarkoitettujen
eldinlidkkeiden pienten sisipakkausyksikoiden kokoa koskevien yhdenmukaisten siintdjen
hyviksymisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinlddkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta 11 pdividnd joulukuuta 2018 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (') ja erityisesti sen 17 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

)

Asetuksen (EU) 2019/6 12 artiklan 1 kohdassa vahvistetaan eldinlddkkeiden pienten sisipakkausyksikoiden
myyntipadllysmerkinnoissd oltavat tiedot. Tietojen mairad on rajoitettu, jotta myyntipaallysmerkinnoissd voidaan
esittdd kaikki keskeiset tiedot luettavissa olevassa muodossa.

Eldinladkkeiden pienten sisipakkausyksikoiden kokoa koskevat yhdenmukaiset sidnnot on vahvistettava asetuksen
(EU) 2019/6 17 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Sddntojen tavoitteena on osaltaan vihentdd hallinnollista rasitusta ja
siten parantaa sisimarkkinoiden toimintaa ja eldinlddkkeiden saatavuutta unionissa.

Euroopan lddkeviraston asiakirjojen laatuarviota tekevin erityistyoryhmén nykyisen ohjeistuksen mukaan kaikki
sellaiset pakkaukset, jotka ovat suorassa kosketuksessa eldinldikkeeseen ja joiden nimellistilavuus on enintddn 50
millilitraa, on katsottava pieniksi sisipakkausyksikoiksi.

Asetuksen (EU) 2019/6 7 artiklan 2 kohdan mukaan eldinldakkeet voidaan varustaa usein erikielisin myyntipaillys-
merkinnoin. Jotkin pakkausyksikot, joiden nimellistilavuus on yli 50 millilitraa, voivat silti olla lifan pienid tai
muodoltaan tai rakenteeltaan sellaisia, ettd niissi el ole mahdollista esittdd kaikkia asetuksen
(EU) 2019/6 10 artiklan 1 kohdan mukaisia myyntipddllysmerkint6jen tietoja luettavissa olevassa muodossa useilla
kansallisilla kielilld. Niissi tapauksissa olisi sdddettivd poikkeuksesta 50 millilitran raja-arvoon. Jotta varmistetaan,
ettd kayttdjd saa asianmukaiset tiedot tuotteen ominaisuuksista, titd poikkeusta olisi sovellettava ainoastaan
eldinladkemadraysti edellyttaviin eldinlddkkeisiin.

Ennen tdmdn asetuksen soveltamispdivdd myyntiluvan saaneet eldinlddkkeet tai eldinlddkkeet, joiden
myyntilupahakemus on vireilld timdn asetuksen soveltamispdivdng, eivdt vilttimattd tdytd timin asetuksen
vaatimuksia. Kyseisten tuotteiden jatkuvan saatavuuden varmistamiseksi on tarpeen siitdi siirtymakaudesta, jonka
aikana niiden markkinoille saattaminen olisi sallittava, vaikka niiden sisipakkausyksikoiden myyntipdallysmer-
kinnoissd olevat tiedot eivit olisi timan asetuksen mukaisia.

Hakijat, jotka aikovat jdttdd joko myyntilupaa tai sen muutosta koskevan hakemuksen, tarvitsevat riittavasti aikaa
hakemusten muokkaamiseen timén asetuksen sddnnosten mukaisiksi. Sen vuoksi titd asetusta olisi sovellettava 30
pdivan kuluttua sen voimaantulosta.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin eldinlddkintikomitean lausunnon mukaiset,
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
1. Seuraavat sisipakkaustyypit on katsottava asetuksen (EU) 2019/6 12 artiklassa tarkoitetuiksi pieniksi sisdpakkausyk-
sikoiksi:
a) ldpipainopakkaukset ja levyt;
b) ampullit ja muut pienet kerta-annospakkaukset;
) pakkaukset tai muut paillykset, jotka ovat suorassa kosketuksessa eldinldikkeen kanssa ja joiden nimellistilavuus on

enintdin 50 millilitraa.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan c¢ alakohdassa sdddetddn, jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tai tarvittaessa
komissio voivat katsoa, ettd monikieliset sisapakkausyksikot, joiden nimellistilavuus on enintddn 100 millilitraa, voidaan
katsoa pieniksi sisapakkausyksikoiksi, jos seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a) sisdpakkausyksikko on lilan pieni tai muodoltaan tai rakenteeltaan sellainen, ettei siind ole mahdollista esittdd asetuksen
(EU) 2019/6 10 artiklan 1 kohdan mukaisia tietoja luettavissa olevassa muodossa, ja

b) eldinlddke on luokiteltu eldinlddkemaariysta edellyttivaksi asetuksen (EU) 2019/6 34 artiklan mukaisesti.

2 artikla
Eldinladkkeet, joille on myonnetty myyntilupa ennen 11 péivaa toukokuuta 2024 tai joiden myyntilupahakemus on vireilld

11 pdivind toukokuuta 2024 voidaan myyntiluvan my6ntimisen jilkeen saattaa markkinoille 11 paivdan huhtikuuta 2031
saakka, vaikka niiden sisipakkausyksikoiden myyntipaillysmerkinnéissi olevat tiedot eivit olisi tdimén asetuksen mukaisia.

3 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 11 pdivastd toukokuuta 2024.

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

Tehty Brysselissd 21 pdivand maaliskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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