20.6.2023 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 157/1

(Legislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2023/1182
zo 14. jina 2023

o osobitnych pravidlich tykajiicich sa liekov na humdnne pouZitie, ktoré sa majd uviest na trh
v Severnom Irsku a 0 zmene smernice 2001/83/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najma na jej ¢lanok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. c),
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po postiipeni navrhu legislativneho aktu nirodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),

po porade s Vyborom regiénov,

konajic v stilade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedze:

(1)  Dohoda o vystiipeni Spojeného kralovstva Velkej Britinie a Severného Irska z Eurépskej tnie a z Eurpskeho
spolocenstva pre atdmovu energiu (dalej len ,dohoda o vystpeni“) bola uzavretd v mene Unie rozhodnutim Rady
(EU) 2020/135 () a nadobudla platnost 1. februira 2020. Prechodné obdobie uvedené v clanku 126 dohody
o vystdpent, pocas ktorého sa na Spojené kralovstvo a v fiom v stlade s ¢ldnkom 127 dohody o vystipeni nadalej
uplatiiovalo pravo Unie, sa skoncilo 31. decembra 2020.

(2)  Protokol o frsku/Severnom [rsku (dalej len ,protokol”) je neoddelitelnou stcastou dohody o vysttpent.

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

() Pozicia Eurépskeho parlamentu z 9. maja 2023 (zatial neuverejnend v dradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 30. mdja 2023.

() Rozhodnutie Rady (EU) 2020/135 z 30. janudra 2020 o uzavreti Dohody o vystipeni Spojeného krilovstva Velkej Briténie
a Severného [rska z Eurépskej tinie a z Eurépskeho spolocenstva pre atémovii energiu (U. v. EU L 29, 31.1.2020, s. 1).
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Ustanovenia prava Unie uvedené v prilohe 2 k protokolu sa uplatiiujii na Spojené kralovstvo a v Spojenom
kralovstve vo vztahu k Severnému [rsku za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe. Uvedeny zoznam zahfia
smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES () a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 726/2004 (). Lieky uvddzané na trh v Severnom Irsku preto musia byt v silade s uvedenymi ustanoveniami
préva Unie.

V smernici 2001/83/ES sa stanovuji prav1dla pre lieky na humdnne poutZitie a v nariadeni (ES) ¢. 726/2004 sa
stanovujti postupy Unie pri povolovani liekov na huménne pouzitie.

S cielom zohladnif osobitni situiciu Severného Irska je vhodné prijat osobitné pravidla tykajice sa uvidzania liekov
na huménne pouZitie na trh v Severnom frsku.

Je vhodné objasnit, Ze ustanovenia prava Unie uvedené v prilohe 2 k protokolu by sa mali uplatiovat vo vztahu
k liekom na humanne poutitie, ktoré sa majii uviest na trh v Severnom [rsku, pokial v tomto nariadenf nie st
stanovené osobitné pravidld. Ak sa uplatiuji osobitné prav1dla tohto nariadenia a ak existuje nestilad medzi tymito
osobitnymi pravidlami tohto nariadenia a ustanoveniami prava Unie uvedenymi v prilohe 2 k protokolu, uvedené
osobitné pravidld tohto nariadenia by mali mat prednost.

Okrem toho je dolezité zabezpecit, aby uplatiiovanie osobitnych pravidiel stanovenych v tomto nariadeni neviedlo
k zvySenému riziku pre verejné zdravie na vnitornom trhu.

Osobitné pravidld by mali zahffiat zdkaz uvadzania bezpecnostnych prvkov uvedenych v smernici 2001/83/ES na
vonkajSom obale alebo ak neexistuje vonkajsi obal, na vntitornom obale lickov na huméanne pouzme uréenych na
uvedenie na trh v Severnom [rsku a zdkaz uvddzat na trh v Severnom frsku nové a inovaéné lieky, ktorym bolo
udelené povolenie na uvedenie na trh v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004. Dale] by osobitné pravidld mali
zahffiat ur¢ité poziadavky na oznacovanie lickov na humdnne pouzitie, ktoré sa maji uviest na trth v Severnom
frsku. Preto by sa delegovane nariadenie Komisie (EU) 2016/161 () nemalo uplatiovat na lieky na huménne
pouitie, ktoré sa majii uviest na trh v Severnom Irsku.

Pokial ide 0 nové a inovacné lieky, prislusné orgdny Spo;eneho kralovstva by mali mat moznost povolit uvedenie
tychto liekov na trh v Severnom Irsku za predpokladu, Ze sd splnené urcité podmienky, a to, Ze povolenie je udelené
v stlade s pravom Spo;eneho krdlovstva a Ze lieky s uvedené na trh v Severnom Irsku za podmienok povolenia
udeleného prislusnymi orgdnmi Spo;eneho kralovstva, Ze tieto lieky splfaji urcité poziadavky na oznacovanie a ze
Spojené kralovstvo poskytlo Komisii pisomné zaruky.

(10) Okrem toho by sa mali zaviest primerané zabezpeky pre Uniu, ktorymi sa zabezpedi, Ze uplatiiovanie osobitnych

pravidiel nezvysi rizikd pre verejné zdravie na vnitornom trhu. Takéto zdbezpeky by mali zahfnat nepretrzité
monitorovanie uvddzania lickov na humédnne pouZitie na trh v Severnom Irsku, na ktoré sa vztahujii osobitné
pravidld stanovené v tomto nariadeni, vykondvané prislusnym orgdnom Spojeného kralovstva a tplny zdkaz
premiestiiovania liekov, na ktoré sa vztahujii osobitné pravidld stanovené v tomto nariadeni, do ¢lenského §titu
alebo ich uvddzania na trh v ¢lenskom Stite.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Unie pre registrdciu
liekov na humdnne poutzitie a pre vykondvanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentira pre lieky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, 5. 1).

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktdbra 2015, ktorym sa dopliia smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/83ES o ustanovenia tykajtice sa podrobnych pravidiel bezpe¢nostnych prvkov uvddzanych na obale liekov na humdnne
pouzitie (U. v. EU L 32, 9.2.2016, s. 1).
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(11) Na Komisiu by sa mala delegovat pravomoc prijimat akty v stlade s ¢linkom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej
tnie, pokial ide o pozastavenie uplatiiovania niektorych alebo vietkych osobitnych pravidiel stanovenych v tomto
nariadeni, ak existuji dokazy o tom, Ze Spojené kralovstvo neprijima primerané opatrenia na rieSenie zdvaznych
alebo opakovanych porusent tychto osobitnych pravidiel. V takom pripade je vhodné zaviest formdlny informacny
a konzulta¢ny mechanizmus s jasnymi lehotami, v rdmci ktorych by Komisia mala konat. Je osobitne dolezité, aby
Komisia pocas pripravnych pric uskuto¢nila prislusné konzulticie, a to aj na trovni expertov, a aby tieto
konzulticie vykondvala v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016
o lepsej tvorbe prava (). PredovSetkym v zdujme rovnakého zastiipenia pri priprave delegovanych aktov sa vsetky
dokumenty dorucuji Eur6pskemu parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako expertom z ¢lenskych $tdtov, a experti
Eurépskeho parlamentu a Rady maji systematicky pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa
zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

(12) Ak st osobitné pravidld uvadzania liekov na humanne pouZitie na trh v Severnom Irsku pozastavené, na takéto lieky
by sa mali opat uplatiiovat prislu§né ustanovenia prava Unie uvedené v prilohe 2 k protokolu.

(13) S cielom zabezpecit ti¢innt a rychlu reakciu na akékolvek zvysené riziko pre verejné zdravie by sa v tomto nariadeni
mala pre Komisiu stanovit moZnost prijimat delegované akty v stlade s postupom pre nalichavé pripady.

(14) KedZe ciele tohto nariadenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut na tGrovni ¢lenskych statov, ale z dovodu rozsahu
alebo dosledkov ¢innosti ich mozno lepsie dosiahnut na trovni Unie, mozZe Unia prijat opatrenia v siilade so
zdsadou subsidiarity podla ¢clanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V silade so zdsadou proporcionality podla
uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje raimec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

(15) Je vhodné stanovit prechodné obdobie na uplatiiovanie osobitnych pravidiel stanovenych v tomto nariadeni na lieky
na humdnne pouZzitie, ktoré st uz na trhu v Severnom Irsku.

(16) V dosledku prijatia tohto nariadenia by sa smernica 2001/83/ES mala zodpovedajicim sposobom zmenit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah posobnosti

1. Tymto nariadenim sa stanovuji osobitné pravidld tykajiice sa lickov na humanne pouZzitie, ktoré sa maja uviest na trh
v Severnom Irsku v stlade s ¢ldnkom 6 smernice 2001/83/ES.

2.V tomto nariadeni sa takisto stanovuji pravidld tykajice sa pozastavenia uplatiovania osobitnych pravidiel
stanovenych v tomto nariadeni.

3. Ustanovenia prava Unie uvedené v prilohe 2 k protokolu o Irsku/Severnom [rsku (dalej len ,protokol®) sa uplatfiuji
v suvislosti s uvddzanim liekov uvedenych v odseku 1 tohto ¢ldnku na trh v Severnom Irsku, pokial nie st v tomto
nariadeni stanovené osobitné pravidld.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na Ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov stanovené v ¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 vratane
vymedzenia pojmov stanoveného v ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES.

() U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.
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Cldnok 3

Osobitné pravidld uplatiiujice sa na lieky uvedené v ¢linku 1 ods. 1

1. Prisluiné orgdny Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, mozu povolit, aby lieky uvedené v ¢lanku 1 ods. 1
tohto nariadenia dovazali do Severného Irska z inych Casti Spojeného kralovstva dritelia povolenia na velkoobchodnd
distribiciu, ktor{ nie st drzite[mi prislusného povolenia na vyrobu, za predpokladu, Ze st splnené podmienky stanovené
v ¢ldnku 40 ods. 1a prvom pododseku pism. a) az d) smernice 2001/83ES.

2. Bezpe¢nostné prvky uvedené v ¢ldnku 54 pism. o) smernice 2001/83/ES sa nesmu uvddzat na vonkajSom obale
alebo, ak vonkajsi obal neexistuje, ani na vnatornom obale liekov uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 1 tohto nariadenia.

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

4.  Kvalifikovand osoba uvedend v ¢lanku 48 smernice 2001/83ES zabezpeci, Ze v pripade liecku uvedeného v ¢lianku 1
ods. 1 tohto nariadenia nebudii bezpe¢nostné prvky uvedené v ¢lanku 54 pism. o) uvedenej smernice umiestnené na obale
lieku.

5. Od drzitelov povolenia na velkoobchodn distribiciu sa nevyZaduje, aby:

a) overovali lieky uvedené v ¢ldnku 1 ods. 1 tohto nariadenia v silade s ¢linkom 80 prvym odsekom pism. ca)
smernice 2001/83[ES;

b) viedli zdznamy, pokial ide o informicie uvedené v clinku 80 prvom odseku pism. e) poslednej zardzke
smernice 2001/83ES.

6.  V pripade vetkych dodavok lickov uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia osobe, ktord ma povolenie alebo je
oprdvnend vydavat lieky verejnosti, ako sa uvddza v ¢ldnku 82 smernice 2001/83/ES, plati pre Spojené kralovstvo, pokial
ide o Severné [rsko, Ze od subjektu s povolenim na velkoobchodnd distribuciu sa nevyzaduje, aby prilozil dokument,
ktory umoziiuje zistit &islo Sarze liekov v stlade s ¢lankom 82 prvym odsekom poslednou zardzkou uvedenej smernice.

Clanok 4

Osobitné pravidld uplatiiujice sa na lieky uvedené v ¢linku 1 ods. 1 tohto nariadenia, ktoré patria do kategorii
uvedenych v ¢ldnku 3 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004

1.  Liek uvedeny v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia patriaci do kategdrif uvedenych v ¢ldnku 3 ods. 1 a 2 nariadenia (ES)
¢. 726/2004, pre ktory bolo udelené povolenie na uvedenie na trh v stilade s ¢linkom 10 uvedeného nariadenia, sa nesmie
uviest na trh v Severnom Irsku.

2. Bez ohladu na odsek 1 tohto ¢linku sa liek uvedeny v ¢ldnku 1 ods. 1 tohto nariadenia patriaci do kategérif
uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 moZe uviest na trh v Severnom Irsku za predpokladu, Ze st
splnené vietky tieto podmienky:

a) prislusné organy Spojeného kralovstva povolili uvedenie lieku na trh v silade s pravnymi predpismi Spojeného
kralovstva a za podmienok povolenia, ktoré udelili;

b) prislusny liek je oznaceny v stilade s ¢lankom 5 tohto nariadenia;

) Spojené kralovstvo poskytne Komisii pisomné zaruky v stlade s ¢linkom 8 tohto nariadenia.
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Cldnok 5
Osobitné pravidld oznacovania liekov uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 1

Lieky uvedené v clanku 1 ods. 1 majd samostatné oznacenie, ktoré splia tieto poziadavky:

a) musi byt pripevnené na obale lieku na nipadnom mieste tak, aby bolo lahko viditeIné, jasne Citatelné a nezmazatelné;
ziadnym sposobom sa nesmie skryvat, zakryvat, odvddzat od neho pozornost ani rusit inym textom ¢i obrazkami ¢
inym rusivym materidlom;

b) musia byt na fiom uvedené slovd ,UK only*.

Cldnok 6
Monitorovanie liekov uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 1

Prislusny orgdn Spojeného kralovstva nepretrzite monitoruje uvddzanie liekov uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 1 na trh
v Severnom Irsku a Gi¢inné presadzovanie osobitnych pravidiel stanovenych v ¢ldnkoch 3, 4 a 5.

Clanok 7

Zikaz premiestiiovania liekov uvedenych v &ldnku 1 ods. 1 do ¢lenského $ttu alebo ich uvddzania na trh
v fenskom Stite

1. Lieky uvedené v clinku 1 ods. 1 sa nesmt premiestiiovat zo Severného [rska do ¢lenského statu ani uvadzat na trh
v ¢lenskom §tate.

2. Clenské $tity uplathuji Gcinné, primerané a odrddzajice sankcie v pripade nedodrzania osobitnych pravidiel
stanovenych v tomto nariadeni.

Cldnok 8
Pisomné ziruky poskytnuté Spojenym kril ovstvom Komisii

Spojené kralovstvo poskytne Komisii pisomné zdruky, ze uvedenie lickov uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 1 na trh nezvysi riziko
pre verejné zdravie na vnatornom trhu a Ze takéto lieky nebudii premiestiiované do ¢lenského $tdtu, vratane tychto zaruk:

a) hospodarske subjekty spifiajii poziadavky na oznacovanie stanovené v clénku 5;

b) je zavedené G¢inné monitorovanie, presadzovanie a kontroly osobitnych pravidiel stanovenych v ¢ldnkoch 3, 4 a 5,
ktoré sa vykonavaji okrem iného formou in$pekcii a auditov.

Cldnok 9
Pozastavenie osobitnych pravidiel stanovenych v ¢linkoch 3,4 a 5

1.  Komisia nepretrzite monitoruje uplatriovanie osobitnych pravidiel stanovenych v ¢ldnkoch 3, 4 a 5 Spojenym
kral'ovstvom.

2. Ak existuje dokaz, Ze Spojené krélovstvo neprijima primerané opatrenia na rieSenie zdvaznych alebo opakovanych
poruseni osobitnych pravidiel stanovenych v ¢lankoch 3, 4 a 5, Komisia o tom informuje Spojené kralovstvo formou
pisomného ozndmenia.

Pocas troch mesiacov odo dia pisomného ozndmenia uvedeného v prvom pododseku, Komisia za¢ne konzulticie so
Spojenym krélovstvom s cielom napravit situdciu, ktord viedla k uvedenému pisomnému ozndmeniu. V odévodnenych
pripadoch moZe Komisia tiito lehotu predlZit o dalsie tri mesiace.
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3. Ak nedodjde k ndprave situdcie, ktord viedla k pisomnému oznidmeniu uvedenému v odseku 2 prvom pododseku
tohto ¢ldnku, v lehote uvedenej v odseku 2 druhom pododseku tohto ¢ldnku, Komisia je splnomocnend 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 ¢linku, ktorych uplatiiovanie sa md docasne alebo trvale pozastavit.

4. Ak bol v stlade s odsekom 3 tohto ¢ldnku prijaty delegovany akt, osobitné pravidld ¢linkov 3, 4 a 5 a $pecifikované
v uvedenom delegovanom akte sa prestdvaja uplatiiovat prvym diiom mesiaca nasledujiiceho po nadobudnuti G¢innosti
uvedeného delegovaného aktu.

5. Ak dojde k ndprave situdcie, ktord viedla k prijatiu delegovaného aktu, v siilade s odsekom 3 tohto ¢lanku, Komisia
prijme delegovany akt stlade s ¢ldnkami 10 a 11 s cielom doplnit toto nariadenie tym, Ze $pecifikuje uvedené pozastavené
osobitné pravidld clankov 3, 4 a 5, ktoré sa majui opétovne zacat uplatiiovat.

6. Ak bol delegovany akt prijaty v stlade s odsekom 5 tohto ¢lanku, osobitné pravidld ¢linkov 3, 4 a 5 $pecifikované
v uvedenom delegovanom akte sa za¢nt opitovne uplatiiovat prvym dilom mesiaca nasledujiceho po nadobudnuti
Gcinnosti uvedeného delegovaného aktu.

Cldnok 10

Vykondvanie delegovania pravomoci
1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Prévomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 9 sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov odo diia zacatia
uplatriovania uvedeného v ¢lanku 14. Komisia vypracuje spravu t}'rkajﬁcu sa delegovania pravomoci najneskor devit
mesiacov pred uplynutim tohto pitro¢ného obdobia. Delegovanle pravomoci sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé
obdobia, pokial Eurépsky parlament alebo Rada nevznest voci takémuto predizeniu ndmietku najneskor tri mesiace pred
koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie prdvomoci uvedené v c¢lanku 9 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovame prévomoci, ktoré sa v ilom uvadza. Rozhodnutie nadobdda Gcinnost
diiom nasledu)uqm po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorsiemu ddtumu, ktory je v fiom
urceny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli i¢innost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi ur¢enymi jednotlivymi clenskymi $tdtmi v stlade so
zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe préva.

5. Komisia ozndmi delegovany akt hned po jeho prijati si¢asne Eur6pskemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla ¢linku 9 nadobudne Gé¢innost, len ak Eurépsky parlament alebo Rada voc¢i nemu
nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo
ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest
namietku. Na podnet Eur6pskeho parlamentu alebo Rady sa této lehota predlzi o dva mesiace.

Cldnok 11

Postup pre naliehavé pripady

1. Delegované akty prijaté podla tohto ¢linku nadobudaji Gicinnost okamzZite a uplatiiujii sa, pokial voci nim nie je
v stlade s odsekom 2 vznesend ndmietka. V ozndmeni delegovaného aktu Eur6pskemu parlamentu a Rade sa uvedd
dovody pouzitia postupu pre naliehavé pripady.

2. Eurdpsky parlament alebo Rada mo6zu vzniest voci delegovanému aktu ndmietku v silade s postupom uvedenym
v {ldnku 10 ods. 6. V takom pripade Komisia okamzite po ozndmeni rozhodnutia Eurépskeho parlamentu alebo Rady
vzniest ndmietku akt zrusi.
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Clanok 12

Prechodné ustanovenia tykajdce sa poZiadaviek na zibezpeku
Lieky, ktoré boli zakonne uvedené na trh v Severnom frsku pred ddtumom zacatia uplatiiovania uvedenym v ¢linku 14

a ktoré po uvedenom ddtume nie st opéitovne zabalené ani opitovne oznacené, sa mozu nadalej spristupiiovat na trhu
v Severnom Irsku az do datumu ich exspirdcie bez toho, aby museli spliiat osobitné pravidld stanovené v ¢lankoch 3, 4 a 5.

Cldnok 13
Zmena smernice 2001/83/ES

Clanok 5a smernice 2001/83/ES sa vyptiita s Gcinnostou odo dna zacatia uplatiovania uvedeného v ¢ldnku 14 tohto
nariadenia.

Cldnok 14
Nadobudnutie i¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej inie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2025 za predpokladu, Ze Spojené krlovstvo poskytne pisomné zdruky uvedené v ¢lanku 8 a ze
Komisia pred tymto ddtumom uverejnila ozndmenie uvedené v piatom odseku tohto ¢lanku.

V pripade, Ze sa tieto pisomné zdruky poskytnt pred 1. janudrom 2025 alebo po tomto ddtume, toto nariadenie sa
uplatfivje od prvého diia mesiaca nasledujiceho po mesiaci, pocas ktorého Spojené kralovstvo uvedené pisomné zaruky
poskytne.

Komisia predlozi do jedného mesiaca od prijatia tychto pisomnych zdruk Eurépskemu parlamentu a Rade sprivu
o postdeni tychto pisomnych zdruk.

Komisia uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie ozndmenie s uvedenim datumu, od ktorého sa toto nariadenie uplatiiuje.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Strasburgu 14. jina 2023

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predsednicka predsednicka
R. METSOLA J. ROSWALL
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