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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2023/...

o osobitnych pravidlach tykajucich sa liekov na humanne pouzitie, ktoré sa maju uviest’ na

trh v Severnom Irsku a o zmene smernice 2001/83/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Gnie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4),

pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,
po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

Stanovisko z 27. aprila 2023 (zatial’ neuverejnené v iradnom vestniku).

2 Pozicia Eurépskeho parlamentu z 9. maja 2023 (zatial’ neuverejnend v iradnom vestniku) a
rozhodnutie Rady z ... .
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ked’ze:

(1) Dohoda o vystapeni Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného Irska z Eurépskej
unie a z Eurépskeho spolocenstva pre atomovu energiu (dalej len ,,dohoda o vystupeni‘)
bola uzavreta v mene Unie rozhodnutim Rady (EU) 2020/135' a nadobudla platnost’ 1.
februara 2020. Prechodné obdobie uvedené v ¢lanku 126 dohody o vystipeni, pocas
ktorého sa na Spojené kral'ovstvo a v iom v sulade s ¢lankom 127 dohody o vystipeni

nad’alej uplatiiovalo pravo Unie, sa skonéilo 31. decembra 2020.

(2) Protokol o frsku/Severnom frsku (dalej len ,,protokol“) je neoddelitelnou sucastou dohody

o vystupeni.

1 Rozhodnutie Rady (EU) 2020/135 z 30. januéra 2020 o uzavreti Dohody o vystupeni
Spojencho kral'ovstva Velkej Britanie a Severn¢ho Irska z Europske;j tnie a z Europskeho
spolocenstva pre atdmovu energiu (U. v. EU L 29, 31.1.2020, s. 1).
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3) Ustanovenia prava Unie uvedené v prilohe 2 k protokolu sa uplatiiujii na Spojené
kralovstvo a v Spojenom kralovstve vo vztahu k Severnému Irsku za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe. Uvedeny zoznam zahiiia smernicu Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES! a nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)
&. 726/20042. Lieky uvadzané na trh v Severnom Irsku preto musia byt v sulade s

uvedenymi ustanoveniami prava Unie.

4) V smernici 2001/83/ES sa stanovuju pravidla pre lieky na humanne pouzitie a v nariadeni

(ES) &. 726/2004 sa stanovujt postupy Unie pri povolovani liekov na humanne pouZitie.

(5) S cielom zohladnit’ osobitni situdciu Severného frska je vhodné prijat’ osobitné pravidla

tykajuce sa uvadzania lickov na humanne pouzitie na trh v Severnom Irsku.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s.
67).

2 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Unie pre registraciu lieckov na huménne pouzZitie a pre vykonavanie
dozoru nad nimi a ktorym sa zriad’uje Eurépska agentura pre lieky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 1).
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(6) Je vhodné objasnit’, ze ustanovenia prava Unie uvedené v prilohe 2 k protokolu by sa mali
uplatiiovat’ vo vztahu k lieckom na humanne pouzitie, ktoré sa maji uviest’ na trh v
Severnom Irsku, pokial’ v tomto nariadeni nie st stanovené osobitné pravidla. Ak sa
uplatiuju osobitné pravidla tohto nariadenia a ak existuje nesulad medzi tymito osobitnymi
pravidlami tohto nariadenia a ustanoveniami prava Unie uvedenymi v prilohe 2 k

protokolu, uvedené osobitné pravidla tohto nariadenia by mali mat’ prednost’.

(7) Okrem toho je dblezité¢ zabezpecit,, aby uplatiiovanie osobitnych pravidiel stanovenych v

tomto nariadeni neviedlo k zvySenému riziku pre verejné zdravie na vnitornom trhu.
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®)

Osobitné pravidla by mali zahfnat’ zdkaz uvddzania bezpe¢nostnych prvkov uvedenych v
smernici 2001/83/ES na vonkajSom obale alebo ak neexistuje vonkajsi obal, na vnlitornom
obale lickov na humanne pouzZitie uréenych na uvedenie na trh v Severnom Irsku a zakaz
uvéadzat na trh v Severnom frsku nové a inovaéné lieky, ktorym bolo udelené povolenie na
uvedenie na trh v stlade s nariadenim (ES) &. 726/2004. Dalej by osobitné pravidla mali
zahfnat’ urcité poziadavky na oznacovanie liekov na humanne pouzitie, ktoré sa maja
uviest na trh v Severnom frsku. Preto by sa delegované nariadenie Komisie (EU)
2016/161! nemalo uplatiovat’ na lieky na humanne pouzitie, ktoré sa maja uviest na trh v

Severnom Irsku.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktdbra 2015, ktorym sa dopina
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajuce sa podrobnych
pravidiel bezpe¢nostnych prvkov uvadzanych na obale lickov na humanne pouzitie (U. v.
EU L 32,9.2.2016, s. 1).
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©)

(10)

Pokial’ ide o nové a inovacné lieky, prislusné organy Spojeného kral'ovstva by mali mat’
moznost’ povolit’ uvedenie tychto lickov na trh v Severnom Irsku za predpokladu, Ze st
splnené urcité podmienky, a to, Zze povolenie je udelené v stilade s pravom Spojeného
kralovstva a Ze lieky st uvedené na trh v Severnom Irsku za podmienok povolenia
udeleného prislugnymi organmi Spojeného kralovstva, Ze tieto lieky spifaju uréité

poziadavky na oznacovanie a Ze Spojené kralovstvo poskytlo Komisii pisomné zaruky.

Okrem toho by sa mali zaviest’ primerané zabezpeky pre Uniu, ktorymi sa zabezpeéi, Ze
uplatiiovanie osobitnych pravidiel nezvysi rizika pre verejné zdravie na vnatornom trhu.
Takéto zabezpeky by mali zahfnat’ nepretrzité monitorovanie uvadzania lickov na
huménne pouzitie na trh v Severnom Irsku, na ktoré sa vzt'ahuji osobitné pravidla
stanovené v tomto nariadeni, vykonavané prisluSnym organom Spojeného kralovstva a
uplny zékaz premiestiiovania liekov, na ktoré sa vzt'ahuju osobitné pravidla stanovené v

tomto nariadeni, do ¢lenského Statu alebo ich uvadzania na trh v ¢lenskom State.
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(1)

(12)

Na Komisiu by sa mala delegovat’ prdvomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej Gnie, pokial’ ide o pozastavenie uplatiiovania niektorych alebo
vSetkych osobitnych pravidiel stanovenych v tomto nariadeni, ak existuju dokazy o tom, ze
Spojené kralovstvo neprijima primerané opatrenia na rieSenie zavaznych alebo
opakovanych poruseni tychto osobitnych pravidiel. V takom pripade je vhodné zaviest’
formalny informacny a konzultany mechanizmus s jasnymi lehotami, v rdmci ktorych by
Komisia mala konat’. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila
prislusné konzultécie, a to aj na Girovni expertov, a aby tieto konzultacie vykonavala v
sulade so zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej
tvorbe praval. Predovsetkym v zdujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych
aktov sa vSetky dokumenty dorucuji Eurdpskemu parlamentu a Rade v rovnakom case ako
expertom z ¢lenskych Statov, a experti Europskeho parlamentu a Rady maju systematicky
pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktor¢ sa zaoberaju pripravou delegovanych

aktov.

Ak st osobitné pravidla uvadzania liekov na huménne pouzitie na trh v Severnom Irsku
pozastavené, na takéto lieky by sa mali opit’ uplatiiovat’ prislusné ustanovenia prava Unie

uvedené v prilohe 2 k protokolu.

U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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(13) S cielom zabezpecit’ G¢innt a rychlu reakciu na akékol'vek zvySené riziko pre verejné
zdravie by sa v tomto nariadeni mala pre Komisiu stanovit’ moznost’ prijimat’ delegované

akty v stilade s postupom pre naliehavé pripady.

(14) Ked’Ze ciele tohto nariadenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na trovni ¢lenskych
Statov, ale z dovodu rozsahu alebo doésledkov ¢innosti ich mozno lepSie dosiahnut’ na
trovni Unie, mdZe Unia prijat’ opatrenia v stilade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5
Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stlade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku

toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

(15) Je vhodné stanovit’ prechodné obdobie na uplatiiovanie osobitnych pravidiel stanovenych v

tomto nariadeni na lieky na humanne pouzitie, ktoré st uz na trhu v Severnom Irsku.

(16) V désledku prijatia tohto nariadenia by sa smernica 2001/83/ES mala zodpovedajiicim

spodsobom zmenit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Clanok 1

Predmet upravy a rozsah posobnosti

1. Tymto nariadenim sa stanovuju osobitné pravidla tykajuce sa lieckov na humanne pouzitie,

ktoré sa majii uviest’ na trh v Severnom Irsku v sulade s ¢lankom 6 smernice 2001/83/ES.

2. V tomto nariadeni sa takisto stanovuju pravidla tykajuce sa pozastavenia uplatiiovania

osobitnych pravidiel stanovenych v tomto nariaden.

3. Ustanovenia prava Unie uvedené v prilohe 2 k protokolu o Irsku/Severnom frsku (d’alej len
»protokol*) sa uplatiiuju v suvislosti s uvddzanim liekov uvedenych v odseku 1 tohto
¢lanku na trh v Severnom Irsku, pokial’ nie st v tomto nariadeni stanovené osobitné

pravidla.
Clanok 2
Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuje vymedzenie pojmov stanovené v ¢lanku 2 nariadenia (ES) €.

726/2004 vratane vymedzenia pojmov stanoveného v ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES.
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Clanok 3

Osobitné pravidla uplatnujuce sa na lieky uvedené v ¢lanku 1 ods. 1

Prisluiné organy Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné {rsko, mozu povolit’, aby
lieky uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia dovazali do Severného frska z inych ¢asti
Spojeného kralovstva drzitelia povolenia na vel'koobchodnu distribiiciu, ktori nie su
drzite'mi prislusného povolenia na vyrobu, za predpokladu, Ze st splnené podmienky

stanoven¢ v ¢lanku 40 ods. 1a prvom pododseku pism. a) az d) smernice 2001/83/ES.

Bezpecnostné prvky uvedené v clanku 54 pism. o) smernice 2001/83/ES sa nesmu uvadzat’
na vonkajSom obale alebo, ak vonkajsi obal neexistuje, ani na vnitornom obale lickov

uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia.

Ak je liek uvedeny v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia vybaveny bezpecnostnymi prvkami
uvedenymi v ¢lanku 54 pism. o) smernice 2001/83/ES, uvedené prvky sa musia uplne

odstranit’ alebo prekryt’.

Kvalifikovana osoba uvedena v ¢lanku 48 smernice 2001/83/ES zabezpecdi, ze v pripade
lieku uvedeného v €lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia nebudt bezpe¢nostné prvky uvedené v

¢lanku 54 pism. o) uvedenej smernice umiestnené na obale lieku.
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5. Od drzitel'ov povolenia na vel’koobchodnu distribuciu sa nevyzaduje, aby:

a)  overovali lieky uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia v sulade s ¢lankom 80

prvym odsekom pism. ca) smernice 2001/83/ES;

b)  viedli zaznamy, pokial’ ide o informacie uvedené v ¢lanku 80 prvom odseku pism. e)

poslednej zardzke smernice 2001/83/ES.

6. V pripade vsetkych dodavok liekov uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia osobe,
ktora ma povolenie alebo je opravnena vydavat lieky verejnosti, ako sa uvadza v ¢lanku 82
smernice 2001/83/ES, plati pre Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné Irsko, Ze od
subjektu s povolenim na velkoobchodnt distribliciu sa nevyzaduje, aby prilozil dokument,
ktory umoznuje zistit’ ¢islo Sarze liekov v sulade s ¢lankom 82 prvym odsekom poslednou

zarazkou uvedenej smernice.

Cldanok 4
Osobitné pravidla uplatnujuce sa na lieky uvedené v clanku 1 ods. 1 tohto nariadenia, ktoré patria

do kategorii uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004

1. Liek uvedeny v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia patriaci do kategoérii uvedenych v ¢lanku 3
ods. 1 a 2 nariadenia (ES) €. 726/2004, pre ktory bolo udelené povolenie na uvedenie na

trh v sulade s ¢lankom 10 uvedeného nariadenia, sa nesmie uviest’ na trh v Severnom Irsku.
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2. Bez ohl'adu na odsek 1 tohto ¢lanku sa liek uvedeny v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia
patriaci do kategorii uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 méze

uviest na trh v Severnom frsku za predpokladu, Ze st splnené vietky tieto podmienky:

a)  prislusné organy Spojeného kral'ovstva povolili uvedenie lieku na trh v stulade s

pravnymi predpismi Spojeného kral'ovstva a za podmienok povolenia, ktoré udelili;
b)  prislusny liek je oznaceny v sulade s ¢lankom 5 tohto nariadenia;

c)  Spojené kralovstvo poskytne Komisii pisomné zaruky v sulade s ¢lankom 8 tohto

nariadenia.
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Clanok 5

Osobitné pravidla oznacovania liekov uvedenych v clanku 1 ods. 1
Lieky uvedené v &lanku 1 ods. 1 maji samostatné oznacenie, ktoré spiiia tieto poziadavky:

a) musi byt pripevnené na obale lieku na ngpadnom mieste tak, aby bolo I'ahko viditel'né,
jasne CitateI'né a nezmazatel'né; ziadnym spdsobom sa nesmie skryvat’, zakryvat,, odvadzat

od neho pozornost ani rusit’ inym textom ¢i obrazkami ¢i inym ruSivym materidlom;
b) musia byt na iom uvedené slova ,,UK only*.
Clanok 6
Monitorovanie liekov uvedenych v clanku 1 ods. 1

Prislusny organ Spojeného kralovstva nepretrzite monitoruje uvadzanie liekov uvedenych v ¢lanku
1 ods. 1 na trh v Severnom Irsku a G¢inné presadzovanie osobitnych pravidiel stanovenych v

¢lankoch 3,4 a 5.
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Clanok 7
Zakaz premiestiovania liekov uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 do ¢lenského statu alebo ich uvadzania

na trh v clenskom State

1. Lieky uvedené v &lanku 1 ods. 1 sa nesmu premiestiiovat’ zo Severného Irska do ¢lenského

Statu ani uvadzat’ na trh v ¢lenskom State.

2. Clenské staty uplatituju G¢inné, primerané a odradzajtice sankcie v pripade nedodrzania

osobitnych pravidiel stanovenych v tomto nariadeni.

Clanok 8

Pisomné zaruky poskytnuté Spojenym kralovstvom Komisii

Spojené kralovstvo poskytne Komisii pisomné zaruky, Ze uvedenie lickov uvedenych v ¢lanku 1
ods. 1 na trh nezvysi riziko pre verejné zdravie na vnutornom trhu a ze takéto lieky nebudu

premiestiiované do ¢lenského Statu, vratane tychto zaruk:
a) hospodarske subjekty spifiaja poziadavky na oznadovanie stanovené v &lanku 5;

b) je zavedené ti¢inné monitorovanie, presadzovanie a kontroly osobitnych pravidiel
stanovenych v ¢lankoch 3, 4 a 5, ktoré sa vykonavaji okrem iné¢ho formou inspekcii a

auditov.
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Clanok 9

Pozastavenie osobitnych pravidiel stanovenych v ¢lankoch 3, 4 a 5

Komisia nepretrzite monitoruje uplatiiovanie osobitnych pravidiel stanovenych v clankoch

3,4 a5 Spojenym kralovstvom.

Ak existuje dokaz, ze Spojené kralovstvo neprijima primerané opatrenia na riesenie
zavaznych alebo opakovanych poruseni osobitnych pravidiel stanovenych v ¢lankoch 3, 4

a 5, Komisia o tom informuje Spojené kralovstvo formou pisomného oznamenia.

Pocas troch mesiacov odo dia pisomného oznamenia uvedeného v prvom pododseku,
Komisia za¢ne konzultacie so Spojenym kralovstvom s ciel'om napravit’ situaciu, ktora
viedla k uvedenému pisomnému oznameniu. V odévodnenych pripadoch méze Komisia

tato lehotu prediZit’ o d’alie tri mesiace.

Ak neddjde k néprave situdcie, ktord viedla k pisomnému oznameniu uvedenému v odseku
2 prvom pododseku tohto ¢lanku, v lehote uvedenej v odseku 2 druhom pododseku tohto
¢lanku, Komisia je splnomocnena prijat’ delegovany akt v stlade s ¢lankami 10 a 11

s cielom doplnit’ toto nariadenie stanovenim osobitnych pravidiel spomedzi tych, ktoré st
uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku, ktorych uplatiiovanie sa méa docasne alebo trvale

pozastavit’.
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4. Ak bol v sulade s odsekom 3 tohto ¢lanku prijaty delegovany akt, osobitné
pravidla ¢lankov 3, 4 a 5 a Specifikované v uvedenom delegovanom akte sa prestavaju
uplatiovat’ prvym diiom mesiaca nasledujuceho po nadobudnuti uc¢innosti uvedeného

delegovaného aktu.

5. Ak dojde k naprave situécie, ktora viedla k prijatiu delegovaného aktu, v sulade s odsekom
3 tohto ¢lanku, Komisia prijme delegovany akt stlade s ¢lankami 10 a 11 s cielom doplnit’
toto nariadenie tym, Ze Specifikuje uvedené pozastavené osobitné pravidla ¢lankov 3,4 a 5,

ktoré sa maju opdtovne zacat’ uplatiiovat’.

6. Ak bol delegovany akt prijaty v sulade s odsekom 5 tohto ¢lanku, osobitné pravidla
¢lankov 3, 4 a 5 $pecifikované v uvedenom delegovanom akte sa zacnu opatovne
uplatiiovat’ prvym diniom mesiaca nasledujiiceho po nadobudnuti u¢innosti uvedeného

delegovaného aktu.
Clanok 10
Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v

tomto ¢lanku.
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2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 9 sa Komisii udel'uje na obdobie
piatich rokov odo dna zacatia uplatiovania uvedeného v ¢lanku 14. Komisia vypracuje
spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto
patrotného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé
obdobia, pokial’ Eurdpsky parlament alebo Rada nevznesu voéi takémuto prediZeniu

namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 9 méze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré
sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda t¢innost’ diiom nasledujticim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v fiom uréeny.

Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli i€¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi ur¢enymi jednotlivymi
Clenskymi $tatmi v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode

z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava.

5. Komisia oznami delegovany akt hned’ po jeho prijati si¢asne Eurépskemu parlamentu a
Rade.
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Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 9 nadobudne Gc¢innost’, len ak Eurdpsky parlament
alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dita ozndmenia
uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’
namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi o dva

mesiace.

Clanok 11
Postup pre naliehavé pripady

Delegované akty prijaté podla tohto ¢lanku nadobtidaju G€innost’ okamzite a uplatiiuju sa,
pokial’ vo¢i nim nie je v sulade s odsekom 2 vznesend ndmietka. V oznameni
delegovaného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade sa uvedi dévody pouZitia postupu pre

naliehavé pripady.

Eurépsky parlament alebo Rada mézu vzniest’ voci delegovanému aktu namietku v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 10 ods. 6. V takom pripade Komisia okamzite po

oznameni rozhodnutia Eurdépskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ namietku akt zrusi.
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Clanok 12

Prechodné ustanovenia tykajuce sa poziadaviek na zabezpeku

Lieky, ktoré boli zakonne uvedené na trh v Severnom Irsku pred datumom zacatia uplatiiovania
uvedenym v ¢lanku 14 a ktoré po uvedenom datume nie su opatovne zabalené ani opédtovne
oznacené, sa mozu nad’alej spristupnovat’ na trhu v Severnom Irsku az do datumu ich exspiracie bez

toho, aby museli spiiiat’ osobitné pravidla stanovené v ¢lankoch 3,4 a 5.

Clanok 13
Zmena smernice 2001/83/ES

Clanok 5a smernice 2001/83/ES sa vypusta s u¢innost'ou odo diia zadatia uplatiiovania uvedeného v

¢lanku 14 tohto nariadenia.

Clanok 14

Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dilom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.

Uplatituje sa od 1. janudra 2025 za predpokladu, ze Spojené kralovstvo poskytne pisomné zaruky
uvedené v ¢lanku 8 a Ze Komisia pred tymto datumom uverejnila ozndmenie uvedené v piatom

odseku tohto ¢lanku.
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V pripade, Ze sa tieto pisomné zaruky poskytnua pred 1. januarom 2025 alebo po tomto datume, toto
nariadenie sa uplatituje od prvého dila mesiaca nasledujuceho po mesiaci, pocas ktorého Spojené

kralovstvo uvedené pisomné zaruky poskytne.

Komisia predlozi do jedného mesiaca od prijatia tychto pisomnych zaruk Europskemu parlamentu a

Rade spravu o posudeni tychto pisomnych zaruk.

Komisia uverejni v Uradnom vestniku Europskej unie oznamenie s uvedenim datumu, od ktorého sa

toto nariadenie uplatiiuje.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predsednicka predseda/predsednicka
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