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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2023/...

ze dne ...

o zvlastnich pravidlech tykajicich se humannich lé¢ivych pripravki uréenych

k uvedeni na trh v Severnim Irsku a o zméné smérnice 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4

pism. ¢) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru!,
po konzultaci s Vyborem regionti,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

Stanovisko ze dne 27. dubna 2023 (dosud nezvetejnéné v Ufednim Véstniku).,
2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 9. kvétna 2023 (dosud nezveiejnény v Ufednim
veéstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ...

PE-CONS 20/1/23 REV 1 JE/pj
GIP.EU-UK

CS



vzhledem k témto divodum:

(1) Dohoda o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské
unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (dale jen ,,dohoda o vystoupeni®)
byla uzaviena jménem Unie rozhodnutim Rady (EU) 2020/135! a vstoupila v platnost
dnem 1. tnora 2020. Pfechodné obdobi uvedené v ¢lanku 126 dohody o vystoupeni, béhem
n¢hoz se na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi nadale uplatiiovalo pravo Unie

v souladu s ¢lankem 127 dohody o vystoupeni, skonc¢ilo dne 31. prosince 2020.

(2) Protokol o Irsku/Severnim Irsku (déle jen ,,protokol®) je nedilnou soucasti dohody

o vystoupeni.

1 Rozhodnuti Rady (EU) 2020/135 ze dne 30. ledna 2020 o uzavieni Dohody o vystoupeni
Spojencho kralovstvi Velke Britanie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropskeho
spoleCenstvi pro atomovou energii (Ut. vést. L 29, 31.1.2020, s. 1).
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3) Na Spojen¢ kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko se pouziji
ustanoveni prava Unie uvedend na seznamu v ptiloze 2 protokolu za podminek, jez jsou
stanoveny v uvedené piiloze. Tento seznam zahrnuje smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES! a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/20042. Légivé
ptipravky uvadéné na trh v Severnim Irsku proto musi byt v souladu s uvedenymi

ustanovenimi prava Unie.

4) Smérnice 2001/83/ES stanovi pravidla pro humanni 1é¢ivé ptipravky a natizeni (ES)

¢. 726/2004 stanovi postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych piipravka.

(5) Aby se zohlednila zvlastni situace Severniho Irska, je vhodné pfijmout zvlastni pravidla

tykajici se uvadéni humannich 1é¢ivych pripravki na trh v Severnim Irsku.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se huménnich 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001,

s. 67).

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym
se stanovuji postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravkii a dozor nad nimi

a kterym se zfizuje Evropské agentura pro 1é¢ivé ptipravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004,

s. 1.
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(6) Je vhodné vyjasnit, Ze na humanni 1é¢ivé ptipravky urcené k uvedeni na trh v Severnim
Irsku by se méla pouzit ustanoveni prava Unie uvedend na seznamu v ptiloze 2 protokolu,
pokud toto nafizeni nestanovi zvlastni pravidla. Pouziji-li se zvlastni pravidla podle tohoto
nafizeni a dojde-li k jakymkoli nesrovnalostem mezi témito zvlasStnimi pravidly podle
tohoto nafizeni a ustanovenimi prava Unie uvedenymi na seznamu v piiloze 2 protokolu,

méla by mit prednost tato zvlastni pravidla podle tohoto natizeni.

(7) Krome¢ toho je tfeba zajistit, aby uplatiiovani zvlastnich pravidel stanovenych v tomto

nafizeni nevedlo ke zvySenému riziku pro veiejné zdravi na vnitinim trhu.
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(®) Zvlastni pravidla by méla zahrnovat zakaz zobrazovani ochrannych prvkii zminénych ve
smérnici 2001/83/ES na vnéj$im obalu nebo, pokud vnéjsi obal neexistuje, na vnitinim
obalu humannich 1é¢ivych ptipravkii uréenych k uvedeni na trh v Severnim Irsku a zakaz
uvadét na trh v Severnim Irsku nové a inovativni 1é¢ivé piipravky, kterym byla udélena
registrace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004. Zvlastni pravidla by navic méla
zahrnovat ur€ité pozadavky na oznacovani pro huménni 1é¢ivé pfipravky urcené k uvedeni
na trh v Severnim Irsku. V disledku toho by se na huménni 1é¢ivé piipravky urcené k

uvedeni na trh v Severnim Irsku nemélo pouzit natizeni Komise v pfenesené pravomoci

(EU) 2016/1611.

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se
dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych
pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich 1é¢ivych piipravka (Uf. vést.
L 32,9.2.2016,s. 1).
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©)

(10)

Pokud jde o nové a inovativni 1éCivé ptripravky, mély by mit ptislusné organy Spojeného
kralovstvi moznost povolit uvedeni téchto 1écivych ptipravkl na trh v Severnim Irsku,
budou-li splnény urcité podminky, totiz, Zze byla ud€lena registrace v souladu s pravem
Spojeného kralovstvi a ze 1éCivé pripravky jsou uvadény na trh v Severnim Irsku za
podminek registrace udélené ptislusnymi organy Spojeného kralovstvi, ze tyto 1€civé
ptipravky spliiuji urcité pozadavky na oznacovani a ze Spojené kralovstvi poskytlo Komisi

pisemné zaruky.

Déle by mély byt zavedeny vhodné zaruky pro Unii, aby se zajistilo, ze uplatiovani
zvlastnich pravidel nezvysuje rizika pro vefejné zdravi na vnitinim trhu. Tyto zaruky by
m¢ély zahrnovat pribézné monitorovani ptislusSnym organem Spojeného kralovstvi, pokud
jde o uvadéni humannich 1é¢ivych piipravki na trh v Severnim Irsku, na néZ se vztahuji
zvlastni pravidla stanovend v tomto nafizeni, a Uiplny zdkaz presunu 1é¢ivych piipravkil, na
néz se vztahuji zvlastni pravidla stanovena v tomto nafizeni, do ¢lenského statu nebo jejich

uvadeéni na trh v ¢lenském staté.
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(11) Na Komisi by méla byt pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s clankem 290
Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde o pozastaveni uplatiovani nékterych nebo
vSech zvlastnich pravidel stanovenych v tomto nafizeni, pokud existuji dikazy, ze Spojené
kralovstvi nepfijima vhodna opatieni k feSeni zavaznych nebo opakovanych poruseni
téchto zvlastnich pravidel. V takovém piipad¢ je vhodné stanovit formalni informacni a
konzulta¢ni mechanismus s jasnymi lhiitami, v nichz by Komise méla jednat. Je obzvlaste
dualezité, aby Komise v ramci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na
odborné trovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v
interinstituciondlni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
piedpisi!. Pro zajisténi rovné ucasti na vypracovavani aktl v pfenesené pravomoci obdrzi
Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych stat a
jejich odbornici maji automaticky ptistup na zasedani skupin odborniki Komise, jez se

vénuji priprave aktl v prenesené pravomoci.

(12) V piipad¢€ pozastaveni zvlastnich pravidel pro uvadéni humannich 1é¢ivych ptipravki na
trh v Severnim Irsku by se na tyto 1é¢ivé ptipravky méla opét vztahovat ptisluSna

ustanoveni prava Unie uvedend na seznamu v ptiloze 2 protokolu.

1 Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(13) Aby byla zajisténa i¢inna a rychla reakce na jakékoli zvySené riziko pro vefejné zdravi,

meélo by toto nafizeni umoznit Komisi pfijimat akty v pfenesené pravomoci postupem pro

naléhavé ptipady.

(14) Jelikoz cili tohoto natizeni nemiize byt dosazeno uspokojivé Clenskymi staty, ale spise

z diitvodu rozsahu nebo ucinkti opatieni miize byt 1épe dosazeno na irovni Unie, mize

jich

Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy

o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném clanku

neprekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cila.

(15) Je vhodné stanovit prechodné obdobi pro uplatiovani zvlastnich pravidel stanovenych

v tomto nafizeni na humanni 1é¢ivé ptipravky, které jsou jiz na trhu v Severnim Irsku.

(16) V souvislosti s pfijetim tohoto nafizeni by méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna

smérnice 2001/83/ES,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Clanek 1

Predmét a oblast puisobnosti

1. Timto nafizenim se stanovi zvlastni pravidla tykajici se huméannich IéCivych piipravka

urcenych k uvedeni na trh v Severnim Irsku v souladu s ¢lankem 6 smérnice 2001/83/ES.

2. Timto nafizenim se rovnéz stanovi pravidla tykajici se pozastaveni uplatiiovani zvlastnich

pravidel stanovenych v tomto nafizeni.

3. Na uvadéni 1é¢ivych ptipravki zminénych v odstavci 1 tohoto ¢lanku na trh v Severnim
Irsku se pouziji ustanoveni prava Unie uvedend na seznamu v piiloze 2 Protokolu
o Irsku/Severnim Irsku (déle jen ,,protokol®), pokud toto natizeni nestanovi zvlastni

pravidla.
Cldnek 2
Definice

Pro ticely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v ¢lanku 2 nafizeni (ES) €. 726/2004, v¢etné

definic stanovenych v ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES.
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Clanek 3

Zvlastni pravidla pro lécive pripravky uvedené v ¢l. 1 odst. 1

Ptislu$né organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko mohou povolit, aby
1é¢ivé pripravky uvedené v Cl. 1 odst. 1 tohoto natizeni dovazeli do Severniho Irska z
jinych ¢asti Spojeného kralovstvi drzitelé povoleni distribuce, ktefi nejsou drziteli
ptislusného povoleni vyroby, pokud jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 40 odst. 1a

prvnim pododstavci pism. a) az d) smérnice 2001/83/ES.

Ochranné prvky uvedené v ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83/ES nesm¢ji byt uvedeny na
vnéj$im obalu nebo, pokud vnéjsi obal neexistuje, na vnitinim obalu 1é¢ivych ptipravka

uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni.

Pokud je lé¢ivy ptipravek uvedeny v €l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni opatfen ochrannymi
prvky uvedenymi v ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83/ES, tyto prvky musi byt zcela
odstranény nebo prekryty.

Kvalifikovana osoba uvedena v ¢lanku 48 smérnice 2001/83/ES v ptipadé 1éCivych
ptipravkl uvedenych v €l. 1 odst. 1 tohoto natizeni zajisti, aby na obalu 1é¢ivého piipravku

nebyly umistény ochranné prvky uvedené v €l. 54 pism. o) uvedené smérnice.
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5. Drzitelé povoleni distribuce nejsou povinni:

a)  overovat 1écivé pripravky uvedené v €l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni v souladu s ¢l. 80

prvnim pododstavcem pism. ca) smérnice 2001/83/ES;

b)  uchovavat zdznamy o informacich uvedenych v ¢l. 80 prvnim pododstavci pism. e)

posledni odrazce smérnice 2001/83/ES.

6. K Zadnym dodavkam lécivych piipravki uvedenych v €l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni osobé
opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1éCivé pripravky vetejnosti podle ¢lanku 82 smérnice
2001/83/ES, pokud jde o Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, neni opravnény
distributor povinen pfilozit dokument, ktery umoziuje zjistit ¢islo Sarze 1é¢ivych ptipravkl

v souladu s ¢l. 82 prvnim pododstavcem posledni odrazkou uvedené smérnice.

Clanek 4
Zvlastni pravidla pro lécivé pripravky uvedené v ¢l. 1 odst. I tohoto narizeni,

které spadaji do kategorii uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a 2 narizeni (ES) ¢. 726/2004

1. Lécivy pripravek uvedeny v €l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni spadajici do kategorii uvedenych v
¢l. 3 odst. 1 a 2 natizeni (ES) ¢. 726/2004, kterému byla udélena registrace v souladu s

¢lankem 10 uvedeného natizeni, nesmi byt uveden na trh v Severnim Irsku.
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2. Bez ohledu na odstavec 1 tohoto ¢lanku mize byt 1éCivy piipravek uvedeny v ¢l. 1 odst. 1
tohoto natizeni spadajici do kategorii uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a 2 natizeni (ES)

¢. 726/2004 uveden na trh v Severnim Irsku, pokud jsou splnény vSechny tyto podminky:

a)  prislusné organy Spojeného kralovstvi povolily uvedeni dané¢ho 1é¢ivého ptipravku
na trh v souladu s pravem Spojeného kralovstvi a za podminek registrace, kterou

udélily;
b)  dotceny léCivy ptipravek je oznacen v souladu s clankem 5 tohoto nafizeni;

c)  Spojené kralovstvi poskytlo Komisi pisemné zaruky v souladu s ¢lankem 8 tohoto

nafizeni.
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Clanek 5

Zvlastni pravidla pro oznacovani lécivych pripravkii uvedenych v ¢l. 1 odst. 1

Lécivé pripravky uvedené v €l. 1 odst. 1 musi byt opatfeny samostatnym Stitkem, ktery splituje tyto

pozadavky:

a) musi byt piipevnén k obalu 1é¢ivého pfipravku na ndpadném misté tak, aby byl snadno
viditelny, jasné Citelny a nesmazatelny; nesmi byt zadnym zpisobem skryt, zastfen ani
prerusen jinym textem nebo vyobrazenim ¢i jinym zasahujicim materidlem ani od néj

nesmi byt odvadéna pozornost;
b) musi uvadét slova: ,,Pouze pro Spojené kralovstvi‘.
Clanek 6
Monitorovani lécivych pripravkit uvedenych v ¢l. 1 odst. 1

PtisluSny organ Spojeného kralovstvi priibézné monitoruje uvadéni 1é€ivych piipravkl uvedenych
v €l. 1 odst. 1 na trh v Severnim Irsku a i€¢inné vymahani zvlastnich pravidel stanovenych v

¢lancich 3, 4 a 5.
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Clanek 7
Zakaz presunu lécivych pripravkit uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 do clenského statu

nebo jejich uvadeni na trh v clenském state

1. Lécivé pripravky uvedené v €l. 1 odst. 1 nesméji byt piesouvany ze Severniho Irska do

¢lenského statu ani uvadény na trh v ¢lenském state.
2. Clenské staty uplatiiuji ucinné, ptimétené a odrazujici sankce v pfipad€ poruseni zvlastnich
pravidel stanovenych v tomto nafizeni.
Clanek 8
Pisemné zdaruky poskytnuté Spojenym krdalovstvim Komisi

Spojené kralovstvi poskytne Komisi pisemné zaruky, ze uvedeni 1écivych pifipravkli zminénych
v €L. 1 odst. 1 na trh nezvySuje riziko pro vefejné zdravi na vnitinim trhu a ze tyto 1écivé ptipravky

nebudou ptfesunuty do ¢lenského statu, véetné zaruk v tom smyslu, Ze:
a) hospodaiské subjekty splnuji pozadavky na oznacovani stanovené v ¢lanku 5;

b) jsou zavedeny ucinné monitorovani, vymahani a kontroly zvlastnich pravidel stanovenych

v Clancich 3, 4 a 5, které se provadéji mimo jiné prostiednictvim inspekci a auditi.
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Clanek 9

Pozastaveni zvlastnich pravidel stanovenych v ¢lancich 3, 4 a 5

Komise priabézn¢ monitoruje, zda Spojené kralovstvi uplatiiuje zvlastni pravidla stanovena

v ¢lancich 3, 4 a 5.

Pokud existuji diikazy o tom, Ze Spojené kralovstvi nepfijima vhodna opatieni k feSeni
zavaznych nebo opakovanych poruseni zvlastnich pravidel stanovenych v ¢lancich 3,4 a 5,

informuje o tom Komise Spojené kralovstvi pisemnym ozndmenim.

Po dobu tii mésicti ode dne pisemného ozndmeni uvedeného v prvnim pododstavci zah4ji
Komise se Spojenym kralovstvim konzultace s cilem dosdhnout népravy situace, ktera
k tomuto pisemnému oznameni vedla. V odivodnénych ptipadech miize Komise uvedenou

lhtitu prodlouzit o dalsi tfi mésice.

Neni-li situace, ktera vedla k pisemnému oznameni uvedenému v odst. 2 prvnim
pododstavci tohoto ¢lanku, napravena ve lhité uvedené v odst. 2 druhém pododstavci
tohoto ¢lanku, Komisi je svéfena v souladu s ¢lanky 10 a 11 pravomoc piijmout akt

v prenesené pravomoci k doplnéni tohoto natfizeni stanovenim zvlastnich pravidel mezi
pravidly uvedenymi v odstavci 1 tohoto ¢lanku, jejichZ uplatiiovani ma byt docasné nebo

trvale pozastaveno.
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Pokud byl pfijat akt v pfenesené pravomoci v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku,
zvlastni pravidla uvedend v Clancich 3, 4 a 5, jeZ jsou upiesnéna v daném aktu v pfenesené
pravomoci, se prestanou uplatiiovat od prvniho dne mésice nasledujiciho po vstupu dané¢ho

aktu v pfenesené pravomoci v platnost.

Pokud byla situace, ktera vedla k pfijeti aktu v pfenesené pravomoci v souladu s
odstavcem 3 tohoto ¢lanku, napravena, pfijme Komise akt v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lanky 10 a 11 k doplnéni tohoto natizeni upfesnénim pozastavenych zvlastnich

pravidel uvedenych v ¢lancich 3, 4 a 5, ktera se maji uplatiiovat znovu.

Pokud byl pfijat akt v pfenesené pravomoci v souladu s odstavcem 5 tohoto ¢lanku,
zvlastni pravidla uvedena v ¢lancich 3, 4 a 5, jeZ jsou upfesnéna v daném aktu v pfenesené
pravomoci, se uplatiiuji znovu od prvniho dne mésice nasledujiciho po vstupu daného aktu

v prenesené pravomoci v platnost.
Clanek 10
Vykon prenesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.
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Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢lanku 9 je svéfena Komisi na
dobu péti let ode dne pouzitelnosti uvedeného v ¢lanku 14. Komise vypracuje zpravu

o pieneseni pravomoci nejpozdéji devét mesici pred koncem tohoto pétiletého obdobi.
Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouha obdobi, pokud Evropsky
parlament ani Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni ndmitku nejpozdéji tfi mésice pied

koncem kazdého z té&chto obdobi.

Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 9 kdykoli
zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném urcené. Rozhodnuti
nabyva u¢inku prvnim dnem po zvetejnéni v Urednim véstniku Evropské unie, nebo

k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktt

v pfenesené pravomoci.

Pted pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi
v interinstitucionélni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

predpisi.

Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi souc¢asné Evropskému

parlamentu a Radé.
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Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢lanku 9 vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud
proti nému Evropsky parlament ani Rada nevyslovi ndmitky ve lhité dvou mésict ode dne,
kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pted uplynutim
této lhity informuji Komisi o tom, ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského

parlamentu nebo Rady se tato lhtita prodlouzi o dva mésice.

Clanek 11
Postup pro naléhavé pripady

Akty v pfenesené pravomoci piijaté podle tohoto clanku vstupuji v platnost bezodkladné
a jsou pouzitelné, pokud proti nim neni vyslovena namitka v souladu s odstavcem 2.
V oznameni aktu v pfenesené pravomoci Evropskému parlamentu a Rad¢ se uvedou

divody pouziti postupu pro nalé¢havé piipady.

Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu v pfenesené pravomoci vyslovit namitky
postupem uvedenym v ¢l. 10 odst. 6. V takovém ptipad¢ zrusi Komise tento akt neprodlené

poté, co ji Evropsky parlament nebo Rada oznami rozhodnuti o vysloveni namitek.
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Clanek 12

Prechodna ustanoveni tykajici se pozadavkii na zaruky

Lécivé pripravky, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh v Severnim Irsku prede
dnem pouzitelnosti uvedenym v ¢lanku 14 a které po tomto dni nejsou prebaleny nebo znovu
oznaceny, smé&ji byt nadale dodavany na trh v Severnim Irsku az do data ukoncenti jejich

pouzitelnosti, aniz by musely spliiovat zvlastni pravidla stanovena v ¢lancich 3, 4 a 5.
Cldnek 13
Zmena smernice 2001/83/ES
Clanek 5a smérnice 2001/83/ES se zrusuje s u¢inkem ode dne pouzitelnosti uvedeného v &lanku 14
tohoto naftizeni.
Cldnek 14
Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaSeni v Urednim véstniku Evropské unie.

PouZije se ode dne 1. ledna 2025, pokud Spojené kralovstvi poskytlo pisemné zaruky uvedené
v ¢lanku 8 a Komise pfed timto dnem zvetejnila oznameni uvedené v patém pododstavci tohoto

¢lanku.
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V ptipadé¢, Ze jsou uvedené pisemné zaruky poskytnuty pied 1. lednem 2025 nebo pozdéji, pouzije
se toto natizeni od prvniho dne mésice nasledujiciho po mésici, v némz Spojené kralovstvi tyto

pisemné zaruky poskytlo.

Do jednoho mésice od obdrzeni uvedenych pisemnych zaruk piedlozi Komise Evropskému

parlamentu a Rad¢ zpravu o posouzeni danych pisemnych zaruk.

Komise zvetejni v Urednim véstniku Evropské unie ozndmeni, v némz uvede den, od néhoz se toto

nafizeni pouzije.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V ...dne

Za Evropsky parlament Za Radu

predsedkyné predseda nebo predsedkyne
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