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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
¢. 141/2000

zo 16. decembra 1999

o liekoch na ojedinelé ochorenia

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva, najma
na jej ¢lanok 95,

so zretelom na navrh Komisie (1),
so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru (?),
konajuc v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251 zmluvy (3),

ked’ze:

(1)  Niektoré ochorenia sa vyskytuji tak ojedinele, ze by naklady
na vyvoj a uvedenie lieku wuréeného na diagnostiku,
na prevenciu alebo na lieCbu ochorenia na trh neboli pokryté
oCakavanym predajom lieku; farmaceuticky priemysel by za
normalnych trhovych podmienok nebol ochotny vyvinat liek;
takéto lieky sa nazyvaju ,lieky na ojedinelé ochorenia®.

(2)  Pacienti trpiaci zriedkavymi ochoreniami by mali mat pravo
na rovnaku kvalitu liecby ako ostatni pacienti; je preto nevyh-
nutné podporovat’ farmaceuticky priemysel vo vyskume, vyvoji
a uvadzani prisluSnych liekov na trh; stimuly vyvoja liekov
na ojedinelé ochorenia existuju v Spojenych Statoch americkych
od roku 1983 a v Japonsku od roku 1993.

(3)  V Eurdpskej unii boli dosial’ prijaté len obmedzené opatrenia, Ci
uz na vnutroStatnej urovni alebo na urovni spolocenstva,
na podporu vyvoja liekov na ojedinelé ochorenia; takéto
opatrenia je najlep$ie prijat’ na urovni spolocenstva, aby sa vyuzil
zdrojov; opatrenia na Urovni spolocenstva su vyhodnejsie ako
nekoordinované opatrenia Clenskych S$tatov, ktoré by mohli
viest' k naruseniu hospodarskej sutaze a prekazkam obchodu vo
vnutri spolocenstva.

(4) Lieky na ojedinelé ochorenia, ktoré¢ prichadzaji do uvahy
na vyuzivanie stimulov, by mali byt l'ahko a jasne definované;
za najvhodnejSie sa na dosiahnutie tohto vysledku javi vytvorenie
otvoreného a transparentného postupu spolocenstva pre zaradenie
potencialnych liekov medzi lieky na ojedinelé ochorenia.

(5)  Mali by byt vytvorené objektivne kritéria pre zarad’ovanie; tieto
kritéria by mali byt zaloZené na rozsireni ochorenia, pri ktorom
je pozadovana diagnostika, prevencia alebo liecba; rozsirenie
nepresahujuce viac ako piat infikovanych osdb na 10 tisic osob
je vseobecne povazované za vhodnu hrani¢ni hodnotu; lieky
uréené na zivot ohrozujice, zdvazne invalidizujiice alebo zévazné
a chronické ochorenia by mali prichadzat’ do uvahy aj vtedy, ked’
je rozsirenie vyssie ako pat z 10 tisic.

" U v. ES C 276, 4.9.1998, s. 7.

(®» U. v. ES C 101, 12.4.1999, s. 37. )

(®) Stanovisko Europskeho parlamentu z 9. marca 1999 (U. v. ES C 175,
21.6.1999, s. 61), spolo¢na pozicia Rady z 27. septembra 1999 (U. v.
ES C 317, 4.11.1999, s. 34) a rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu
z 15. decembra 1999 (zatial’ neuverejnené v tradnom vestniku).
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Mal by byt’ zriadeny vybor zlozeny z odbornikov vymenovanych
Clenskymi $tatmi na posudzovanie ziadosti o zaradenie; v tomto
vybore by mali byt aj traja zastupcovia asociacie pacientov
vymenovani Komisiou a tri dalSie osoby, tiez vymenované
Komisiou na zdklade odporucenia Europskej agentlry
na hodnotenie lickov (dalej len ,,agentira®); agentira by mala
byt zodpovedna za primeranti koordinaciu medzi Vyborom pre
lieky na ojedinelé ochorenia a Vyborom pre hromadne vyrabané
lieky.

Pacienti s takymito ochoreniami si zaslizia rovnakt kvalitu,
bezpeénost a ucinnost lickov ako ostatni pacienti; lieky
na ojedinelé ochorenia by mali byt preto predlozené
k normalnemu procesu hodnotenia; sponzori liekov na ojedinelé
ochorenia by mali mat’ moznost’ ziskat’ registraciu spolocenstva;
s cielom ul’ahéenia udelenia alebo udrZovania registracie spolo-
Censtva by mali byt aspon z Casti odpustené poplatky, ktoré sa
platia agentire; takto vzniknuta strata z prijmov by mala byt
agenture kompenzovana z rozpoctu spolocenstva.

Skusenost” v Spojenych §tatoch americkych a Japonsku ukazuje,
ze najsilnejie stimuly pre priemysel, aby investoval do vyvoja
a uvadzania liekov na ojedinelé ochorenia na trh, je existencia
vyhliadky na ziskanie vyhradného prava na trhu na urcity pocet
rokov, pocas ktorych mdze byt Cast’ investicii nahradend; ochrana
udajov podla ¢lanku 4 ods. 8 pism. a) bod iii) smernice Rady
65/65/EHS z 26. januara 1965 o aproximacii zakonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni vztahujucich sa
na lieky (') nie je na tento el postacujucou pohnutkou; ¢lenské
Staty konajuce nezavisle nemézu zaviest' takéto opatrenia mimo
urovne spoloCenstva, pretoze takéto ustanovenie by odporovalo
smernici 65/65/EHS; pokial’ by byli takéto opatrenia prijaté Clen-
skymi §tatmi nekoordinovanym spdsobom, vytvorilo by to
prekazky vnatornému obchodu spolocenstva vedice k naruseniu
hospodarskej sutaze a poésobeniu proti jednotnému trhu; vyhradné
pravo na trhu by vSak malo byt obmedzené na terapeutickt indi-
kaciu, pre ktora bol liek zaradeny medzi lieky na ojedinelé¢ ocho-
renia, bez toho aby boli dotknuté existujlice prava duSevného
vlastnictva; v zaujme pacientov by vyhradné pravo na trhu
udelené lieku na ojedinelé ochorenia nemalo branit uvedeniu
podobného lieku na trh, ktory by mohol priniest vyznamny
uzitok tym, ktori st postihnuti ochorenim.

Sponzori liekov na ojedinelé ochorenia zaradenych podla tohto
nariadenia by mali byt opravneni plne vyuzivat akékol'vek
stimuly udelené spoloCenstvom alebo Clenskymi  Statmi
na podporu vyskumu a vyvoja liekov na diagnostiku, prevenciu
alebo liecbu takychto ochoreni, vratane zriedkavych chordb.

Osobity program Biomed 2 Stvrtého ramcového programu pre
vyskum a technologicky vyvoj (1994 az 1998) podporil vyskum
liecby zriedkavych chordb, vratane metodiky na rychle schémy
pre vyvoj liekov na ojedinelé ochorenia a supisu liekov
na ojedinelé ochorenia dostupnych v Eurdpe; uvedené granty
boli ur¢ené na podporu vytvorenia medzinarodnej spoluprace
s cielom vykonavania zakladného a klinického vyskumu zriedka-
vych chordb; vyskum zriedkavych choréb zostdva nad’alej prio-
ritou spolocCenstva, pretoze bol zaradeny do piateho ramcového
programu pre vyskum a technologicky vyvoj (1998 az 2002); toto
nariadenie vytvara pravny ramec, ktory umozni rychlu a ucinnu
realizéciu vysledkov tohto vyskumu.

Zriedkavé choroby boli ur¢ené ako prioritna oblast’ pre opatrenia
spoloCenstva v ramci opatreni v oblasti ochrany verejného
zdravia; Komisia vo svojom ozndmeni tykajucom sa programu

(") U. v. ES 22, 9.2.1965, s. 369. Smernica naposledy zmenena a doplnena

smernicou 93/39/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 22).
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opatreni spolocCenstva pre zriedkavé choroby v ramci opatreni
v oblasti verejného zdravia rozhodla, ze da zriedkavym ochore-
niam prioritu v rdmci ochrany verejného zdravia; Europsky parla-
ment a Rada prijali rozhodnutie ¢.  1295/1999/ES
z 29. aprila 1999, ktorym sa prijima program spoloCenstva pre
zriedkavé choroby v ramci opatreni v oblasti ochrany verejného
zdravia (1999 az 2003) ('), vratane opatreni o poskytovani infor-
macii, o zvladani skupin zriedkavych choréb v populacii
a o podpore prislusnych organizacii pacientov; toto nariadenie
uplatiiuje jednu z priorit ustanovent v tomto programe opatreni,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Utel
Utelom tohto nariadenia je stanovit' postup spoloenstva pre zarad’o-
vanie liekov medzi lieky na ojedinelé ochorenia a poskytnut’ stimuly pre

vyskum, vyvoj a uvadzanie zaradenych liekov na ojedinelé ochorenia
na trh.

Clanok 2

Definicie

Na ucely tohto nariadenia sa pod vyrazom:

a) ,liek“ rozumie humanny liek tak, ako je ustanoveny v c¢lanku 2
smernice 65/65/EHS;

b) ,lieck na ojedinelé ochorenia® rozumie liek ustanoveny ako taky
podla podmienok tohto nariadenia;

¢) ,,sponzor® rozumie akakol'vek pravnickd alebo fyzicka osoba
usadend v spoloCenstve, ktora ziada o zaradenie alebo ktorej uz
bol zaradeny liek medzi lieky na ojedinelé ochorenia;

d) ,agentira“ rozumie Eurdpska agentiira na hodnotenie liekov.

Clanok 3

Kritéria pre zarad’ovanie

1. Liek sa zaradi medzi lieky na ojedinelé ochorenia v pripade, ak
moze sponzor preukdzat’:

a) ze je urCeny na diagnostiku, prevenciu alebo liecbu zivot ohrozuju-
ceho alebo chronicky invalidizujuceho ochorenia postihujuceho
v Case podania ziadosti nie viac ako pat osob na 10 tisic osdb
v spolocenstve, alebo

ze je urceny na diagnostiku, prevenciu alebo liecbu Zivot ohrozuja-
ceho, zavazne invalidizujiceho alebo zavazného a chronického ocho-
renia v spoloCenstve a Ze bez stimulov je nepravdepodobné, Zze by
uvedenie lieku na trh v spolocenstve vytvorilo dostatoény zisk
na odévodnenie nevyhnutnych investicii;

a

b) Ze neexistuje uspokojujici spdsob diagnostiky, prevencie alebo
liecby daného ochorenia registrovany v spolocenstve alebo, pokial
takyto sposob existuje, ze liek prinesie vyznamny Uzitok tym, ktori
su postihnuti takymto ochorenim.

() U. v. ES L 155, 22.6.1999, s. 1.
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2. Komisia v sulade s regulacnym postupom uvedenym v clanku 10a
ods. 2 prijme nevyhnutné ustanovenia na vykonanie odseku 1 tohto
¢lanku vo forme vykonavacieho nariadenia.

Clanok 4
Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia
1.V ramci agentlry sa zriad'uje Vybor pre lieky na ojedinelé ocho-
renia (dalej len ,,vybor).
2. Ulohou vyboru je:

a) preskiimat’ kazdu ziadost' o zaradenie lieku medzi lieky na ojedinelé
ochorenia, ktorda mu je predlozena v sulade s tymto nariadenim;

b) radit Komisii pri vytvarani a vyvoji politiky Eurdpskej tnie pre
liecky na ojedinelé¢ ochorenia;

¢) pomahat’ Komisii pri medzinarodnych rokovaniach v zaleZitostiach
tykajicich sa lieckov na ojedinelé ochorenia a pri rokovaniach so
skupinami podporujicimi pacientov;

d) pomahat’ Komisii pri vypracovavani podrobnych usmerneni.

3. Vybor sa sklada z jedného ¢lena vymenovaného kazdym ¢lenskym
Statom, z troch ¢lenov vymenovanych Komisiou, aby zastupovali orga-
nizacie pacientov, a z troch ¢lenov vymenovanych Komisiou na zaklade
odporucenia agentary. Clenovia vyboru si menovani na obdobie troch
rokov, ktoré moze byt predizené. Clenovia mozu byt sprevadzani
odbornikmi.

4. Vybor si zvoli predsedu na obdobie troch rokov, ktoré méze byt
jedenkrat predlzené.

5. Zastupcovia Komisie a vykonny riaditel agentiry alebo jeho
zastupca sa mozu zucastiovat’ vsetkych zasadnuti vyboru.

6.  Agentira poskytne vyboru sekretariat.

7. 0Od ¢lenov vyboru sa aj po ukonceni ich povinnosti vyzaduje, aby
zachovali mlcanlivost o akychkol'vek informaciach spadajiacich pod
povinnost’ zachovania profesionalneho tajomstva.

Clanok 5
Postup pre zaradenie a vyradenie z registra
1. Aby bol liek zaradeny medzi licky na ojedinelé¢ ochorenia, pred-

lozi sponzor agenture ziadost' v akomkol'vek s§tadiu vyvoja lieku pred
podanim Zziadosti o registraciu.

2. K ziadosti sa prilozia tieto udaje a doklady:

a) meno alebo obchodny nazov spolocnosti a trvala adresa sponzora;
b) ucinné latky lieku;

¢) navrhnuta terapeuticka indikacia;

d) odovodnenie, ze s splnené kritéria stanovené v Clanku 3 ods. 1
a opis $tadia vyvoja, vratane predpokladanych indikacii.

3.  Komisia vypracuje po porade s clenskymi Statmi, agenturou
a zainteresovanymi stranami podrobné usmernenia o pozadovanom
formate obsahu ziadosti o zaradenie.

4. Agentura overi platnost’ ziadosti a pripravi vyboru sthrnnu spravu.
V pripade potreby moZe pozadovat od sponzora doplnenie Udajov
a dokumentov prilozenych k ziadosti.
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5. Agentira zabezpeci, aby vybor vydal stanovisko do 90 dni od
prijatia platnej ziadosti.

6.  Vybor sa pri priprave stanoviska vynasnazi dosiahnut’ sthlas. Ak
takyto suhlas nie je mozné dosiahnut, prijme sa stanovisko vécsinou
dvoch tretin c¢lenov vyboru. Stanovisko mozno ziskat pisomnym
postupom.

7. Pokial’ vybor zaujme stanovisko, Ze Ziadost' nesplia kritéria usta-
novené v ¢lanku 3 ods. 1, agentura o tom bezodkladne informuje spon-
zora. Do 90 dni od dorucenia stanoviska méze sponzor predlozit
podrobné dévody pre odvolanie, ktoré predlozi agentira vyboru.
Vybor na nasledujicom zasadnuti posudi, ¢i by malo byt prehodnotené
jeho stanovisko.

8.  Agentira bezodkladne odosle kone¢né stanovisko vyboru Komisii,
ktora prijme rozhodnutie do 30 dni od prijatia stanoviska. Pokial' za
vynimo¢nych okolnosti nie je navrh rozhodnutia v sulade so stanovi-
skom vyboru, rozhodnutie sa prijme v stlade s regulaénym postupom
uvedenym v c¢lanku 10a ods. 2. Rozhodnutie sa ozndmi sponzorovi
a agenture, ako aj prislusnym organom clenskych Statov.

9. Zaradeny lick sa zapiSe do registra spoloCenstva pre lieky
na ojedinelé ochorenia.

10.  Kazdy rok predlozi sponzor agenture spravu o stave vyvoja zara-
deného lieku.

11. S cielom prevodu zaradenia lieku na ojedinelé ochorenia
na iného sponzora predlozi drzitel’ stanovenia osobitnll ziadost’ agenture.
Po porade s c¢lenskymi $tatmi, agentiirou a zainteresovanymi stranami
vypracuje Komisia podrobné usmernenia o forme, akou sa Zziadosti
o prevod predkladajii a o obsahu takychto ziadosti a vsetkych tudajov
0 NOVOM SPONZOrovi.

12.  Zaradeny liek na ojedinelé ochorenia sa vyradi z registra spolo-
Censtva pre lieky na ojedinelé ochorenia:

a) na ziadost' sponzora;

b) pokial' sa pred udelenim registracie zisti, ze kritéria ustanovené
v ¢lanku 3 nie st vzhladom na dany liek splnené;

¢) na konci obdobia vyhradné¢ho prava na trhu, ako je ustanovené
v ¢lanku 8.

Clénok 6

Pomoc pri priprave protokolu

1. Sponzor lieku na ojedinelé ochorenia moéze pred predlozenim
ziadosti o registraciu poziadat' agenturu o radu o vykonani rdéznych
skasok a hodnoteni nevyhnutnych na preukazanie kvality, bezpecnosti
a ucinnosti lieku podla ¢lanku 51 pism. j) nariadenia (EHS) ¢. 2309/93.

2. Agentlira vypracuje postup pre vyvoj liekov na ojedinelé¢ ocho-
renia, ktoré zahfnaji regulacnt podporu pri vymedzeni obsahu Ziadosti
o registraciu v zmysle ¢lanku 6 nariadenia (EHS) ¢. 2309/93.

Clanok 7
Registracia spolocenstva
1. Osoba zodpovedna za uvedenie liecku na ojedinelé ochorenia na trh

moze poziadat, aby bola registracia liecku udelena spolocenstvom
v sulade s ustanoveniami nariadenia (EHS) ¢. 2309/93 bez toho, aby
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musela zdovodilovat, ze liek vyhovuje podmienkam casti B prilohy
k tomuto nariadeniu.

2. Osobitny prispevok spolocCenstva, odlisny od prispevku podla
¢lanku 57 nariadenia (EHS) ¢. 2309/93, sa pridel'uje kazdy rok agenture.
Agentira pouzije prispevok vyhradne na Ciastocné alebo tplné odpu-
stenie vSetkych poplatkov splatnych podla pravidiel spolocenstva prija-
tych podla nariadenia (EHS) ¢. 2309/93. Podrobnu spravu o pouziti
tohoto osobitného prispevku predlozi vykonny riaditel agentury
na konci kazdého roku. Akykol'vek prebytok vzniknuty v danom roku
sa prevedie a odpocita od osobitného prispevku urc¢ené¢ho na nasledujici
rok.

3. Registracia udelend lieku na ojedinelé ochorenia pokryva len tie
terapeutické indikéacie, ktoré spifiaja kritéria stanovené v &lanku 3. Tym
nie je dotknutd moznost' poziadat o oddelent registraciu na ostatné
indikécie mimo oblast’ pdsobnosti tohto nariadenia.

Clénok 8

Vyhradné pravo na trhu

1. Ak sa udeli registracia na liek na ojedinelé ochorenia podl'a naria-
denia (EHS) ¢. 2309/93 alebo ak udelia registraciu vsetky Clenské Staty
v stlade s postupmi o vzajomnom uznavani ustanovenymi v ¢lanku 7
a 7a smernice 65/65/EHS alebo ¢lanku 9 ods. 4 smernice 75/319/EHS
zo dna 20. maja 1975 o aproximdcii pravnych a spravnych predpisov
tykajucich sa liekov (1) a bez toho, aby boli dotknuté pravne predpisy
o dusevnom vlastnictve alebo akékol'vek iné ustanovenia pravnych
predpisov spolocenstva, spolocenstvo a Clenské Staty neprijmu pocas
obdobia 10 rokov inu ziadost o registraciu ani neudelia registraciu
ani neprijma ziadost' o rozsirenie uz vydanej registracie na rovnaku
terapeutickll indikaciu na podobny liek.

2. Toto obdobie vsak moze byt skratené na 6 rokov, ak sa na konci
piateho roku pri danom lieku potvrdi, ze kritéria ustanovené v ¢lanku 3
uz nie si splnené, pokial sa okrem iného na zaklade dostupnych
dokazov preukaze, ze pripravok je dostatocne vynosny, takze zacho-
vanie vyhradného prava na trhu nie je oddvodnitelné. V tejto stvislosti
clensky $tat informuje agentiiru, ze kritérium, na ktorého zéklade bolo
udelené vyhradné pravo na trhu, mozno nie je splnené, a agentura da
podnet na zacatie postupu ustanoveného v ¢lanku 5. Sponzor poskytne
agenture informacie nevyhnutné na tento ucel.

3. Odchylne od odseku 1 a bez toho, aby boli dotknuté pravne pred-
pisy o duSevnom vlastnictve alebo akékol'vek iné ustanovenia pravnych
predpisov spolocenstva mozno udelit’ registraciu pre rovnaku terapeu-
ticka indikaciu podobnému lieku ak:

a) drzitel’ rozhodnutia o registracii povodného lieku na ojedinelé ocho-
renia dal druhému Zziadatel'ovi svoj sthlas, alebo

b) drzitel' rozhodnutia o registracii povodného lieku na ojedinelé ocho-
renia nie je schopny dodavat’ dostatocné mnozstva lieku, alebo

¢) druhy ziadatel moéze v ziadosti preukazat, ze druhy liek, hoci
podobny uz registrovanému lieku na ojedinelé ochorenia, je bezpec-
nejsi, ucinnejsi alebo inak klinicky nadradeny.

4. Komisia prijme vymedzenia pojmov ,,podobny liek* a ,klinicka
nadradenost'$“ vo forme vykondvacieho nariadenia.

Tieto opatrenia, zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto naria-
denia jeho doplnenim, sa prijma v stlade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 10a ods. 3.

(") U. v. ES L 147, 9.6.1975, s. 13. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou Rady 93/39/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 22).
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5. Komisia vypracuje podrobné usmernenia na uplatilovanie tohto
¢lanku po porade s Clenskymi Statmi, agentirou a zainteresovanymi
stranami.

Clanok 9

Iné stimuly

1. Lieky zaradené medzi lieky na ojedinelé ochorenia podla ustano-
venia tohoto nariadenia mozu ziskat' stimuly poskytnuté spolo¢enstvom
a Clenskymi S$tatmi na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti liekov
na ojedinelé ochorenia a najmi pomoc pre vyskum pre malé a stredné
podniky podl'a ramcovych programov pre vyskum a technicky rozvoj.

2. Pred 22. jilom 2000 clenské Staty oznamia Komisii podrobné
informacie tykajuce sa akychkol'vek opatreni, ktoré prijali na podporu
vyskumu, vyvoja a dostupnosti liekov na ojedinelé ochorenia alebo
liekov, ktoré mozu byt ako také ustanovené. Uvedené informéacie sa
pravidelne aktualizuju.

3. Pred 22. januarom 2001 Komisia uverejni podrobny supis vset-
kych stimulov poskytnutych spolo¢enstvom a Clenskymi Statmi
na podporu vyskumu, vyvoja a dostupnosti liekov na ojedinelé ocho-
renia. Uvedeny supis sa pravidelne aktualizuje.

Clanok 10
Vseobecna sprava
Pred 22. januarom 2006 Komisia uverejni vSeobecni spravu

o skusenostiach ziskanych v dosledku uplatiovania tohto nariadenia
spolu s uvedenim uzitku pre verejné zdravie, ktoré bolo dosiahnuté.

vmI
Cldanok 10a

1.  Komisii pomaha Staly vybor pre lieky na huménne pouzitie so

zretelom na ¢lanok 121 ods. 1 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady

2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo-
Censtva o humannych lickoch (1).

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiujt sa ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia Rady 1999/468/ES (%) so zretefom na jeho ¢lanok 8.

Lehota ustanovena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri
mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a Clanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

Clanok 11
Nadobudnutie tuc¢innosti
Toto nariadenie nadobuda G&innost’ v defi jeho uverejnenia v Uradnom
vestniku Europskych spolocenstiev.

Uplatiiuje sa odo dna prijatia vykondvacich nariadeni ustanovenych
v ¢lanku 3 ods. 2 a ¢lanku 8 ods. 4.

Toto nariadenie je zavdzné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitelné vo
vsetkych clenskych Statoch.

) U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
2) U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.
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