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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/916,
annettu 26 piivini maaliskuuta 2024,

myyntiluvan ehtojen muutoksia, jotka eivit edellytd arviointia, koskevan luettelon vahvistamisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti annetun
tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/17 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinlddkkeisti ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta 11 paivind joulukuuta 2018 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (') ja erityisesti sen 60 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Komission tdytdntoonpanoasetuksessa (EU) 2021/17 (3 vahvistetaan luettelo muutoksista, jotka eivit edellytd
arviointia.

Komission tdytintonpanoasetuksessa (EU) 2024/875 (}) vahvistetaan luettelo koko unionissa kiytettdvistd
lyhenteistd  tai kuvamerkeistd, joita on mddrd kayttdad eldinlddkkeiden pakkauksissa asetuksen
(EU) 2019/6 10 artiklan 2 kohdan ja 11 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi. Eldinlddkkeet, joille on myonnetty
myyntilupa ennen mainitun asetuksen soveltamispdivdd, eivat vélttdmattd sisilld tdllaisia lyhenteitd tai
kuvamerkkejd tai ne voivat sisiltda lyhenteitd tai kuvamerkkeja, jotka eivdt vield tdytd asetuksessa vahvistettuja
vaatimuksia, minkd vuoksi ne edellyttivit myyntiluvan ehtojen muutosta. Tallaiset muutokset eivit edellytd
tieteellistd arviointia, ja ne olisi sisillytettivi tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/17 liitteeseen.

Komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2024878 (*) vahvistetaan eldinladkkeiden pienten sisdpakkausyk-
sikdiden kokoa koskevat yhtendiset sidnnot. Eldinlddkkeet, joille on myonnetty myyntilupa ennen kyseisen
asetuksen soveltamispdivad, eivit vield tdytd asetuksessa vahvistettuja vaatimuksia, minkd vuoksi ne edellyttavit
myyntiluvan ehtojen muutosta. Tallaiset muutokset eivit edellytd tieteellistd arviointia, ja ne olisi sisillytettdva
taytintdonpanoasetuksen (EU) 2021/17 liitteeseen.

Komissio on ottanut huomioon kaikki edellytykset, joiden on tdytyttivd, jotta muutos voidaan luokitella
muutokseksi, joka ei edellytd arviointia, ja asiakirjat, jotka on toimitettava sellaisen muutoshakemuksen mukana,
joka ei edellytd arviointia. Jotta varmistetaan eldinlddkkeen hyvd kaytto, lisittdessd muutos luetteloon sellaisena
muutoksena, joka ei edellytd arviointia, olisi edellytettivd, ettd lisdys ei vaikuta etiketin luettavuuteen.

Sen vuoksi tiytintoonpanoasetusta (EU) 2021/17 olisi muutettava.

Tissi asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin eldinlddkintdkomitean lausunnon mukaiset,

EUVLL 4,7.1.2019, s. 43, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2019/6/2022-01-28.

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2021/17, annettu 8 piivind tammikuuta 2021, myyntiluvan ehtojen muutoksia, jotka eivit
edellytd arviointia, koskevan luettelon vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti
(EUVLL 7,11.1.2021, s. 22, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2021/17/oj).

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2024/875, annettu 21 pdivind maaliskuuta 2024, eldinldikkeiden pakkauksissa koko unionissa
kidytettavien lyhenteiden ja kuvamerkkien luettelon hyvaksymisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2019/6 10 artiklan 2 kohdan ja 11 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi (EUVL L, 2024/875, 22.3.2024, ELL: http:|/data.europa.eu/
elifreg_impl/2024/875/0j).

Komission tdytintdénpanoasetus (EU) 2024/878, annettu 21 pdivind maaliskuuta 2024, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2019/6 12 artiklassa tarkoitettujen eldinlddkkeiden pienten sisipakkausyksikoiden kokoa koskevien yhdenmukaisten
sdantojen hyviksymisestd (EUVL L, 2024/878, 22.3.2024, ELL: http://data.europa.eufeli/reg_impl/2024/87 8/0j).
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EUVL L, 27.3.2024

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) 2021/17 liite timén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 26 pdivand maaliskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Lisdtddn tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2021/17 liitteesséd olevan C kohdan 10 alakohtaan alakohdat seuraavasti:

Myyntiluvan ehtojen muutos

Vaatimukset

Pidjakson rivilld esitetyt vaatimukset koskevat kyseisen jakson kutakin alajaksoa. Alajakson kohdalla mahdollisesti mainittuja
lisavaatimuksia olisi tulkittava yhdessd padjakson kohdalla ilmoitettujen vaatimusten kanssa.

Numero

Edellytykset

Toimitettavat asiakirjat

nd)

— sisd- tai ulkopakkauksessa olevien tietojen korvaa-
minen lyhenteelld tai kuvamerkilld

— sisi- tai ulkopakkauksessa olevan nykyisen lyhen-
teen tai kuvamerkin, joka ei ole komission tdytin-
toonpanoasetuksen (EU) 2024/875 vaatimusten
mukainen, korvaaminen muulla lyhenteelld tai
kuvamerkilld

Uusi lyhenne tai kuvamerkki sisiltyy eldinldikkeiden pakkauksissa koko
unionissa kdytettdvien lyhenteiden ja kuvamerkkien luettelon hyviksymisestd
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 10 artiklan 2
kohdan ja 11 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi annetun komission
taytintoonpanoasetuksen (EU) 2024/875 liitteeseen I tai II (EUVL L, 2024/875,
22.3.2024, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2024/875/0j).

Lisiys ei heikennd merkintojen luettavuutta.

Sisipakkauksen merkintjen yhdenmukaistaminen
asetuksen (EU) 2019/6 12 artiklassa vahvistettujen
vaatimusten kanssa

Pakkausta pidetddn pienend sisipakkausyksikkond Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 12 artiklassa tarkoitettujen eldinlddkkeiden
pienten sisdpakkausyksikoiden kokoa koskevien yhtendisten sddntojen
hyviksymisestd annetun komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2024/878
nojalla (EUVL L, 2024/878, 22.3.2024, ELL: http://data.europa.eufeli/reg_impl/
2024/878/0j).”
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