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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTAS (ES) 2023/...

dél specialiyjuy taisykliy, susijusiy su Zmonéms skirtais vaistais,
numatomais pateikti Siaurés Airijos rinkai,

kuriuo i$ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj ir 168 straipsnio

4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiseékiros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!,
pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teiséktiros procediiros?,

1
2

2023 m. balandzio 27 d. nuomoné (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).
2023 m. geguzés 9 d. Europos Parlamento pozicija(dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje)
ir...m. ... ... d. Tarybos sprendimas.
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kadangi:

(1) Susitarimas dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés i§stojimo i§
Europos Sajungos ir Europos atominés energijos bendrijos (toliau — Susitarimas dél
i§stojimo) Sgjungos vardu sudarytas Tarybos sprendimu (ES) 2020/135! ir jsigaliojo
2020 m. vasario 1 d. Susitarimo dél i§stojimo 126 straipsnyje nurodytas pereinamasis
laikotarpis, kuriuo pagal Susitarimo dél iSstojimo 127 straipsnj Jungtinei Karalystei ir jos

teritorijoje toliau taikyta Sgjungos teis¢, baigési 2020 m. gruodzio 31 d.;

(2) Protokolas dél Airijos ir Siaurés Airijos (toliau — Protokolas) yra neatskiriama Susitarimo

dél isstojimo dalis;

1 2020 m. sausio 30 d. Tarybos sprendimas (ES) 2020/135 del Susitarimo del Jungtinés
DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés iSstojimo i§ Europos Sajungos ir Europos
atomines energijos bendrijos sudarymo (OL L 29, 2020 1 31, p. 1).

PE-CONS 20/1/23 REV 1 GPA/jb 2
GIP.EU-UK LT



3)

4

)

Jungtinei Karalystei, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija, ir jos teritorijoje $io Protokolo

2 priede nustatytomis salygomis taikomos tame priede i§vardytos Sajungos teisés
nuostatos. | ta sgrasg yra jtraukta Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB! ir
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/20042. Todél reikalaujama, kad

Siaurés Airijos rinkai pateikiami vaistai atitikty tas Sajungos teisés nuostatas;

Direktyvoje 2001/83/EB nustatytos taisykles dél zmonéms skirty vaisty, o
Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatyta zmonéms skirty vaisty Sgjungos leidimy

1Sdavimo tvarka;

siekiant atsizvelgti j ypatinga Siaurés Airijos padétj, tikslinga priimti specialigsias

taisykles, susijusias su zmonéms skirty vaisty pateikimu Siaurés Airijos rinkai;

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
nustatantis Sgjungos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
priezitiros tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).
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(6) tikslinga paaiskinti, kad Protokolo 2 priede iSvardytos Sajungos teisés nuostatos turéty biiti
taikomos zmonéms skirtiems vaistams, kuriuos ketinama pateikti Siaurés Airijos rinkai,
nebent Siame reglamente biity nustatytos specialiosios taisyklés. Jei taikomos specialiosios
Sio reglamento taisyklés ir jei jos ir Protokolo 2 priede iSvardytos Sgjungos teisés nuostatos

nedera, pirmenyb¢ turéty biiti teikiama toms specialiosioms $io reglamento taisykléms;

(7) be to, svarbu uztikrinti, kad del Siame reglamente nustatyty specialiyjy taisykliy taikymo

nekilty didesné rizika visuomenés sveikatai vidaus rinkoje;
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(8) 1 specialigsias taisykles turéty buti jtrauktas draudimas vaizduoti Direktyvoje 2001/83/EB
nurodytas apsaugos priemones ant zmonéms skirty vaisty, kuriuos ketinama pateikti
Siaurés Airijos rinkai, i§orinés pakuotés arba, jei iSorinés pakuotés néra, ant pirminés
pakuotés ir draudimas pateikti Siaurés Airijos rinkai naujus ir naujoviskus vaistus, kuriems
suteiktas rinkodaros leidimas pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004. Be to, specialios
taisyklés turéty apimti tam tikrus reikalavimus dél Siaurés Airijos rinkai numatomy
pateikti zmonéms skirty vaisty Zenklinimo. Todél Komisijos deleguotasis
reglamentas (ES) 2016/161! neturéty biti taikomas Siaurés Airijos rinkai numatomiems

pateikti zmonéms skirtiems vaistams;

1 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos
iSsamios apsaugos priemoniy ant zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip
papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL L 32,2016 2 9, p. 1).
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©)

(10)

jeigu tai nauji ir naujoviski vaistai, Jungtinés Karalystés kompetentingos institucijos turéty
turéti galimybe leisti pateikti tuos vaistus Siaurés Airijos rinkai, jei bus jvykdytos tam
tikros sglygos, bitent, kad leidimas suteikiamas pagal Jungtinés Karalystés teise ir kad
vaistai pateikiami Siaurés Airijos rinkai pagal Jungtinés Karalystés kompetentingy
institucijy suteikto leidimo salygas, kad tie vaistai atitinka tam tikrus Zenklinimo

reikalavimus ir, kad Jungtin¢ Karalysté pateiké raSytines garantijas Komisijai;

be to, turéty biiti nustatytos tinkamos Sgjungos apsaugos priemones siekiant uztikrinti, kad
specialiyjy taisykliy taikymas nedidinty pavojaus visuomenés sveikatai vidaus rinkoje.
Tokios apsaugos priemonés turéty apimti nuolating Jungtinés Karalystés kompetentingos
institucijos vykdomg zmonéms skirty vaisty, kuriems taikomos specialiosios Siame
reglamente nustatytos taisyklés, pateikimo Siaurés Airijos rinkai stebéseng ir visiska
draudimg jvezti | valstybe¢ nare ar pateikti jos rinkai vaistus, kuriems taikomos Siame

reglamente nustatytos specialiosios taisyklés;

PE-CONS 20/1/23 REV 1 GPA/jb 6

GIP.EU-UK LT



(1)

(12)

pagal Sutarties d¢l Europos Sajungos veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty buti suteikti
jgaliojimai priimti aktus, kuriais biity sustabdytas kai kuriy arba visy Siame reglamente
nustatyty specialiyjy taisykliy taikymas, jei yra jrodymy, kad Jungtiné Karalysté nesiima
tinkamy priemoniy kovoti su sunkiais ar pakartotinais ty specialiyjy taisykliy pazeidimais.
Tokiam atvejui tikslinga numatyti oficialy informavimo ir konsultavimosi mechanizmg ir
aisSkius terminus, kuriy laikydamasi Komisija turéty imtis veiksmy. Ypac svarbu, kad
atlikdama parengiamajj darbg Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais, ir
kad tos konsultacijos biity vykdomos vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teiséktiros! nustatytais principais. Visy pirma
siekiant uztikrinti vienodas galimybes dalyvauti atliekant su deleguotaisiais aktais susijusj
parengiamajj darba, Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo paciu
metu kaip ir valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama galimybe
dalyvauti Komisijos eksperty grupiy, kurios atlieka su deleguotaisiais aktais susijusj

parengiamajj darba, posédziuose;

kai sustabdomas zmonéms skirty vaisty pateikimo Siaurés Airijos rinkai specialiyjy
taisykliy taikymas, tokiems vaistams v¢l turéty biiti taikomos atitinkamos Protokolo

2 priede iSvardytos Sgjungos teisés nuostatos;

1

OL L 123,2016 512, p. 1.
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(13)

(14)

(15)

(16)

siekiant uztikrinti, kad buity veiksmingai ir greitai reaguojama j padidéjusi pavojy
visuomeneés sveikatai, Siame reglamente turéty biiti numatyta galimybé Komisijai priimti

deleguotuosius aktus pagal skubos procediirg;

kadangi Sio reglamento tiksly valstybés narés negali deramai pasiekti, o d¢l veiksmo masto
arba poveikio ty tiksly buty geriau siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos
Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti
priemones. Pagal tame straipsnyje nustatytg proporcingumo principg Siuo reglamentu

nevirSijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti;

tikslinga numatyti pereinamgjj laikotarpj, per kurj Siame reglamente nustatytos
specialiosios taisyklés biity taikomos Zmonéms skirtiems vaistams, kurie jau yra Siaurés

Airijos rinkoje;

priémus §j reglamenta, Direktyva 2001/83/EB turéty buti atitinkamai i§ dalies pakeista,

PRIEME S] REGLAMENTA:
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1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

1. Siuo reglamentu nustatomos specialiosios taisyklés dél zmonéms skirty vaisty, numatyty

pateikti Siaurés Airijos rinkai pagal Direktyvos 2001/83/EB 6 straipsnj.

2. Siuo reglamentu taip pat nustatomos $iame reglamente nustatyty specialiyjy taisykliy

taikymo sustabdymo taisyklés.

3. Vaisty, kaip nurodyta §io straipsnio 1 dalyje, pateikimui Siaurés Airijos rinkai taikomos
Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos (toliau — Protokolas) 2 priede i§vardytos Sajungos

teisés nuostatos, nebent Siame reglamente biity nustatytos specialiosios taisyklés.
2 straipsnis
Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys nustatytos Reglamento (EB) Nr. 726/2004
2 straipsnyje, jskaitant Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje pateiktas terminy apibréztis.
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3 straipsnis

Specialiosios taisyklés del vaisty, kaip nurodyta 1 straipsnio I dalyje

1. Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos gali
leisti didmeninio platinimo leidimo turétojams, neturintiems atitinkamo gamybos leidimo,
importuoti j Siaurés Airijg vaistus, kaip nurodyta io reglamento 1 straipsnio 1 dalyje, i3
kity Jungtinés Karalystés daliy, jei tenkinamos Direktyvos 2001/83/EB 40 straipsnio

la dalies pirmos pastraipos a—d punktuose nustatytos salygos.

2. Direktyvos 2001/83/EB 54 straipsnio o punkte nurodyty apsaugos priemoniy neturi biiti
ant vaisty, kaip nurodyta Sio reglamento 1 straipsnio 1 dalyje, iSorinés pakuotés arba, jei

iSorinés pakuotés néra, ant pirminés pakuoteés.

3. Jei ant vaisto, kaip nurodyta Sio reglamento 1 straipsnio 1 dalyje, yra
Direktyvos 2001/83/EB 54 straipsnio o punkte nurodytos apsaugos priemoneés, tos

priemonés visiskai paSalinamos arba uzdengiamos.

4. Direktyvos 2001/83/EB 48 straipsnyje nurodytas kvalifikuotas asmuo vaisto, kaip nurodyta
Sio reglamento 1 straipsnio 1 dalyje, atveju uztikrina, kad ant vaisto pakuotés nebiity

pritvirtintos tos direktyvos 54 straipsnio o punkte nurodytos apsaugos priemones.
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5. Didmeninio platinimo leidimo turétojai neprivalo:

a)  patikrinti vaisty, kaip nurodyta Sio reglamento 1 straipsnio 1 dalyje, pagal

Direktyvos 2001/83/EB 80 straipsnio pirmos dalies ca punkta;

b)  saugoti Direktyvos 2001/83/EB 80 straipsnio pirmos dalies e punkto paskutingje

jtraukoje nurodytos informacijos duomenis.

6. Prie visy vaisty, kaip nurodyta $io reglamento 1 straipsnio 1 dalyje, tieckiamy asmeniui,
turin¢iam leidimg arba teis¢ tiekti vaistus visuomenei, kaip nurodyta
Direktyvos 2001/83/EB 82 straipsnyje, Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés
Airija, atveju, jgaliotasis didmenininkas neprivalo pridéti dokumento, leidziancio patikrinti
vaisty partijos numerj pagal tos direktyvos 82 straipsnio pirmos pastraipos paskuting

jtrauka.

4 straipsnis
Specialiosios taisykles, taikomos vaistams, kaip nurodyta sio reglamento 1 straipsnio 1 dalyje,

priklausantiems Reglamento (EB) Nr. 726/2004 3 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytoms kategorijoms

1. Vaistas, kaip nurodyta Sio reglamento 1 straipsnio 1 dalyje, kuris priklauso
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 3 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytoms kategorijoms ir kurio
rinkodaros leidimas suteiktas pagal to reglamento 10 straipsnj, Siaurés Airijos rinkai

nepateikiamas.
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2. Nepaisant §io straipsnio 1 dalies, vaistas, kaip nurodyta §io reglamento 1 straipsnio
1 dalyje, kuris priklauso Reglamento (EB) Nr. 726/2004 3 straipsnio 1 ir 2 dalyse
nurodytoms kategorijoms, gali bati pateiktas Siaurés Airijos rinkai, jei tenkinamos visos

Sios salygos:

a)  Jungtinés Karalystés kompetentingos institucijos leido pateikti vaistg rinkai pagal

Jungtinés Karalystés teis¢ ir pagal jy suteikto leidimo salygas;
b)  atitinkamas vaistas yra pazenklintas pagal Sio reglamento 5 straipsnj;

c) Jungtiné Karalysté Komisijai suteiké rasytines garantijas pagal Sio reglamento

8 straipsnj.
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5 straipsnis
Vaistams, kaip nurodyta 1 straipsnio 1 dalyje,

taikomos specialiosios taisyklés dél Zenklinimo reikalavimy

Vaistai, kaip nurodyta 1 straipsnio 1 dalyje, zenklinami atskira etikete, kuri atitinka Siuos

reikalavimus:

a) ji pritvirtinama prie vaisto pakuotés gerai matomoje vietoje taip, kad biity lengvai jzitirima,
aiskiai jskaitoma ir nenutrinama; ji jokiu biidu neturi buti paslépta, neryski, uzgozta arba

uzdengta kitais jrasais ar pieSiniais arba kita jterpta medziaga;
b) joje nurodomi zodziai: ,,UK only*.
6 straipsnis
Vaisty, kaip nurodyta 1 straipsnio 1 dalyje, stebésena

Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija nuolat stebi, kaip Siaurés Airijos rinkai pateikiami
vaistai, kaip nurodyta 1 straipsnio 1 dalyje, ir ar veiksmingai laikomasi 3, 4 ir 5 straipsniuose

nustatyty specialiyjy taisykliy.
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7 straipsnis
Draudimas jvezti vaistus, kaip nurodyta 1 straipsnio I dalyje,

j valstybe nare arba pateikti jos rinkai

1. Vaistai, kaip nurodyta 1 straipsnio 1 dalyje, negali biiti vezami i§ Siaurés Airijos j valstybe

nar¢ arba pateikiami valstybés narés rinkai.
2. Jei nesilaikoma Siame reglamente nustatyty specialiyjy taisykliy, valstybés narés taiko
veiksmingas, proporcingas ir atgrasomas sankcijas.
8 straipsnis

Jungtinés Karalystés pateikiamos rasytinés garantijos Komisijai

Jungtin¢é Karalysté pateikia Komisijai raSytines garantijas, kad vaisty, kaip nurodyta 1 straipsnio
1 dalyje, pateikimas rinkai nepadidins pavojaus visuomenés sveikatai vidaus rinkoje ir kad tokie

vaistai nebus vezami | valstybe nare, jskaitant garantijas, kad:
a) ekonominés veiklos vykdytojai laikosi 5 straipsnyje nustatyty zenklinimo reikalavimy;

b) vykdoma veiksminga 3, 4 ir 5 straipsniuose nustatyty specialiyjy taisykliy stebésena,

vykdymo uZtikrinimas ir kontrolé¢, be kita ko, atliekant patikrinimus ir audita.
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9 straipsnis

3, 4 ir 5 straipsniuose nustatyty specialiyjy taisykliy taikymo sustabdymas

Komisija nuolat stebi, kaip Jungtiné Karalysté taiko 3, 4 ir 5 straipsniuose nustatytas

specialigsias taisykles.

Jei yra jrodymy, kad Jungtin¢ Karalysté nesiima tinkamy priemoniy kovoti su sunkiais ar
pakartotiniais 3, 4 ir 5 straipsniuose nustatyty specialiyjy taisykliy pazeidimais, Komisija

apie tai rastu pranesa Jungtinei Karalystei.

Tris ménesius po rasytinio praneSimo, nurodyto pirmoje pastraipoje, datos Komisija
pradeda konsultacijas su Jungtine Karalyste, kad iStaisyty padétj, dél kurios buvo pateiktas
tas raSytinis praneSimas. Pagrjstais atvejais Komisija tg laikotarpj gali pratesti tolesniems

trims ménesiams.

Jeigu padétis, d¢l kurios buvo pateiktas Sio straipsnio 2 dalies pirmoje pastraipoje
nurodytas rasytinis pranesimas, neiStaisoma per §io straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje
nurodytg laikotarpj, Komisijai suteikiami jgaliojimai pagal 10 ir 11 straipsnius priimti
deleguotaji akta, kuriuo papildomas $is reglamentas, nurodant Sio straipsnio 1 dalyje

numatytas specialigsias taisykles, kuriy taikymas laikinai ir visam laikui sustabdomas.
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Jei pagal Sio straipsnio 3 dalj priimamas deleguotasis aktas, 3, 4 ir 5 straipsniy
specialiosios taisyklés, kaip nurodyta tame deleguotajame akte, nebetaikomos nuo pirmos

kito ménesio po to deleguotojo akto jsigaliojimo dienos.

IStaisius padét], dél kurios pagal Sio straipsnio 3 dalj buvo priimtas deleguotasis aktas,
Komisija priima deleguotaji akta pagal 10 ir 11 straipsnius, kuriuo papildomas Sis
reglamentas, nurodant tas 3, 4 ir 5 straipsniy sustabdytas specialigsias taisykles, kurios vél

pradedamos taikyti.

Jei deleguotasis aktas buvo priimtas pagal Sio straipsnio 5 dalj, 3, 4 ir straipsniy
specialiosios taisyklés, kaip nurodyta tame deleguotajame akte, vél pradedamos taikyti nuo

pirmos kito ménesio to deleguotojo akto jsigaliojimo dienos.
10 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje

nustatytomis saglygomis.
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9 straipsnyje nurodyti igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami
penkeriy mety laikotarpiui nuo 14 straipsnyje nurodytos taikymo pradzios datos. Likus ne
maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos Komisija
parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaita. Deleguotieji jgaliojimai
savaime pratgsiami tokios pacios trukmés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos
Parlamentas arba Taryba pareiSkia priestaravimy deél tokio pratesimo likus ne maziau kaip

trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 9 straipsnyje nurodytus
deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame
sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kita
dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesn¢ jame

nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

Pries priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés narés
paskirtais ekspertais vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame

susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

Apie priimtg deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu praneSa Europos

Parlamentui ir Tarybai.
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Pagal 9 straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius
nuo prane$imo Europos Parlamentui ir Tarybai apie $j aktg dienos nei Europos
Parlamentas, nei Taryba nepareiSkia prieStaravimy arba jeigu dar nepasibaigus Siam
laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad prieStaravimy
nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva $is laikotarpis pratgsiamas dviem

ménesiais.

11 straipsnis

Skubos procediira

Pagal §j straipsnj priimti deleguotieji aktai jsigalioja nedelsiant ir taikomi, jei
nepareiSkiama 2 dalyje nurodyty priestaravimy. PraneSime Europos Parlamentui ir Tarybai

apie deleguotaji akta nurodomos skubos procediiros taikymo priezastys.

Europos Parlamentas arba Taryba, laikydamiesi 10 straipsnio 6 dalyje nurodytos
procediiros, gali pareiksti prieStaravimy dél deleguotojo akto. Tokiu atveju Komisija,
gavusi Europos Parlamento arba Tarybos praneSimg apie sprendimg pareiksti

priestaravimy, nedelsdama panaikina aktg.
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12 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos dél apsaugos priemoniy reikalavimy

Vaistus, kurie buvo teisétai pateikti Siaurés Airijos rinkai iki 14 straipsnyje nurodytos taikymo

pradzios datos ir kurie po tos datos nebuvo perpakuoti arba i§ naujo pazenklinti, galima toliau tiekti

Siaurés Airijos rinkai iki jy galiojimo pabaigos datos, nereikalaujant, kad jie atitikty 3, 4 ir

5 straipsnyje nustatytas specialigsias taisykles.

13 straipsnis

Direktyvos 2001/83/EB dalinis pakeitimas

Direktyvos 2001/83/EB 5a straipsnis iSbraukiamas nuo $io reglamento 14 straipsnyje nurodytos

taikymo pradzios datos.

14 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2025 m. sausio 1 d., jei Jungtiné Karalyst¢ pateike 8 straipsnyje nurodytas
raSytines garantijas ir jei Komisija iki pirmiau minétos datos paskelbé Sio straipsnio penktoje

pastraipoje nurodyta praneSima.
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Jei tos raSytinés garantijos pateikiamos anksc¢iau nei 2025 m. sausio 1 d. arba véliau, Sis reglamentas
taikomas nuo pirmos ménesio, einan¢io po ménesio, kurj Jungtin¢ Karalysté pateiké tas rasytines

garantijas, dienos.

Per vieng ménesj po ty raSytiniy garantijy gavimo dienos Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai

pateikia ataskaitg kartu su ty raSytiniy garantijy jvertinimu.

Komisija Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje paskelbia pranesima, kuriame nurodo data, nuo

kurios taikomas S$is reglamentas.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taitkomas visose valstybése narése.

Priimta ...

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininke Pirmininkas /Pirmininké
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