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2012/0266 (COD)

KOMUNIKAT KOMISJI
DO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

na podstawie art. 294 ust. 6 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej

dotyczacy

stanowiska Rady w sprawie przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wyrobow medycznych

1. PRZEBIEG PROCEDURY

Data przekazania wniosku Parlamentowi Europejskiemu i Radzie

(dokument COM(2012) 542 final — 2012/0266 COD):

26.09.2012
Data wydania opinii przez Europejski Komitet Ekonomiczno-
Spoteczny:

14.02.2013
Data wydania opinii przez Komitet Regiondw:

8.02.2013

Data uchwalenia stanowiska Parlamentu Europejskiego w 2.04.2014
pierwszym czytaniu:

Data przyjecia stanowiska Rady: 7.03.2017

2. PRZEDMIOT WNIOSKU KOMISJI

Szacuje sie, ze sektor wyrobow medycznych obejmuje szeroki asortyment ponad 500 000
wyrobow, od plastrow opatrunkowych po szkta kontaktowe, aparature rentgenowska,
rozruszniki serca i testy krwi.

Wyroby medyczne inne niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro sa obecnie regulowane
dwoma gtownymi dyrektywami: dyrektywa 90/385/EWG' dotyczaca aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji (np. stymulatory) i dyrektywa 93/42/EWG? dotyczaca wyrobow
medycznych (np. soczewki kontaktowe). Te dwie wspomniane dyrektywy, przyjete w latach
90, sa oparte na ,,nowym podejsciu” i maja na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania
rynku wewnetrznego oraz wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i

! Dz.U. L 189 220.7.1990, s. 17.
2 (Dz.U.L 169 z 12.7.1993, s. 1).
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bezpieczenstwa pacjentow. Wyroby medyczne nie podlegaja wymogowi uzyskania
pozwolenia organu regulacyjnego przed wprowadzeniem do obrotu, lecz procedurze oceny
zgodnosci, ktéra w przypadku wyrobow $redniego 1 wysokiego ryzyka obejmuje udzial
niezaleznej osoby trzeciej okreslanej mianem ,jednostki notyfikowanej”. Jednostki
notyfikowane sg wyznaczane i monitorowane przez panstwa cztonkowskie oraz dziataja pod
kontrolg organow krajowych. Po certyfikacji na wyrobach umieszcza si¢ oznakowanie CE,
ktére umozliwia swobodny obrot nimi w panstwach UE/EFTA 1 Turcji.

Obowigzujace ramy prawne wykazaly swoje zalety, ale ujawniono pewne istotne
niedociggnigcia 1 rozbiezno$ci w interpretacji i stosowaniu przepisow wskazujace na potrzebe
ich pilnej rewizji. Ponadto wysoce innowacyjny i1 konkurencyjny charakter tego sektora
wymaga, by UE dysponowata odpowiednimi i aktualnymi instrumentami regulacyjnymi i
zapewnita odpowiednim podmiotom gospodarczym niezbedng pewnos¢ prawna.

W tym kontek$cie w dniu 26 wrzesnia 2012 r. Komisja przyjela wniosek dotyczacy
rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych.

Gtowne cele wniosku byty nastepujace:

— szerszy 1 bardziej przejrzysty zakres przepisow UE, ktory rozszerzono na niektore
produkty (np. implanty do celow estetycznych);

— zaktualizowane zasady klasyfikacji ryzyka, jak rowniez wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dzialania, aby nadazac za postgpem naukowym i technologicznym:;

— bardziej rygorystyczne zasady dotyczace wyznaczania i nadzorowania jednostek
notyfikowanych przez wtasciwe organy krajowe;

— wieksze uprawnienia jednostek notyfikowanych, aby zapewni¢ doktadne badania i
regularne kontrole producentow, w tym niezapowiedziane inspekcje w fabrykach;

— mechanizm  kontroli dla  wyrobow  wysokiego ryzyka umozliwiajacy
przeprowadzanie przez komitet ekspertow krajowych z waznych naukowo powodow
indywidualnej oceny wstgpnej oceny zgodnosci dokonanej przez jednostke
notyfikowana;

— bardziej przejrzyste obowigzki producentoéw, upowaznionych przedstawicieli,
importerow 1 dystrybutorow, majace réwniez zastosowanie w przypadku ushug
diagnostycznych i sprzedazy internetowej;

— zharmonizowane przepisy dotyczace regeneracji wyrobow medycznych
jednokrotnego uzytku;

— surowsze wymogi dotyczace dowodow klinicznych bedacych podstawa oceny
wyroboéw medycznych;

— zaostrzone zasady dotyczace obserwacji i nadzoru rynku;

— ulepszona europejska baza danych o wyrobach medycznych (EUDAMED)
zapewniajgca wyczerpujgce informacje na temat wyrobow dostepnych na rynku UE;
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- lepsza identyfikowalno$¢ wyrobow w lancuchu dostaw, dzigki czemu mozliwe
bedzie szybkie i1 skuteczne rozwigzywanie ewentualnych problemoéw zwiazanych z
bezpieczenstwem (np. przez wycofanie wyrobow); oraz

— lepsza koordynacja miedzy organami krajowymi przy wsparciu naukowym,
technicznym i logistycznym oferowanym przez Komisj¢ Europejska.

3. UWAGI DOTYCZACE STANOWISKA RADY

W swoim stanowisku Rada zasadniczo poparta cele, ktore Komisja chce zrealizowaé dzigki
wnioskowi, a mianowicie zapewnienie wigkszego poziomu bezpieczenstwa pacjentdw i
ochrony zdrowia publicznego, ulatwienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego
oraz wspieranie innowacji w tym waznym sektorze. Rada wprowadza jednak pewne zmiany
w sposobie osiagnigcia tych celow. Glowne zmiany proponowane przez Rade i stanowisko
Komisji w sprawie tych zmian mozna stre$ci¢ w nastepujacy sposob.

a) Wigczenie niektorych produktow niemajgcych zastosowania medycznego w zakres
rozporzgdzenia w sprawie wyrobow medycznych

Zgodnie ze stanowiskiem Rady zastosowanie rozporzadzenia do niektdérych wymienionych
grup produktoéw niemajacych zastosowania medycznego (np. soczewki kontaktowe; sprzet do
liposukcji, lipolizy lub lipoplastyki; sprzgt przeznaczony do stymulacji mézgu) zalezy od
przyjecia wspdlnych specyfikacji technicznych obejmujacych zarzadzanie ryzykiem i, w
stosownych przypadkach, oceng¢ kliniczng dotyczaca kwestii bezpieczenstwa. Wspdlne
specyfikacje techniczne obowigzywatyby po uptywie szes$ciu miesigcy od ich wejscia w zycie
lub od daty rozpoczgcia stosowania rozporzadzenia, w zaleznos$ci od tego, ktdra z tych dat jest
pozniejsza.

-> Chociaz wlaczenie wymienionych grup produktéw w zakres prawodawstwa w dziedzinie
wyrobow medycznych nie jest automatyczne, jak proponowata Komisja, lecz jest uzaleznione
od przyjecia wspolnych specyfikacji technicznych, stanowisko Rady mozna poprze¢,
poniewaz specyfikacje moga by¢ przydatne do opracowania niektorych szczegoétowych
aspektow stosowania do tych produktow prawodawstwa dotyczacego wyrobéw medycznych.

b) Wylgczenie wyrobow wytworzonych i uzywanych w tej samej instytucji zdrowia
publicznego z niektorych wymogow prawodawstwa

Zgodnie ze stanowiskiem Rady wyroby wytworzone i uzywane w tej samej instytucji zdrowia
publicznego s3 wylaczone z zakresu rozporzadzenia, z wyjatkiem odno$nych ogolnych
wymogow dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania, jezeli spelnione sg okreslone warunki.
Warunki te obejmuja zakaz przekazywania urzadzenia innej osobie prawnej, wymog
produkowania i uzywania wyrobu w ramach stosownego systemu zarzadzania jako$cia,
zobowigzanie instytucji zdrowia publicznego do sporzadzania i prowadzenia dokumentacji
danego wyrobu, jak réwniez uzasadnienia w tej dokumentacji, ze potrzeby pacjenta nie moga
by¢ zaspokojone w odpowiedni sposob przez wyrdb wprowadzony do obrotu. Wylagczenie nie
ma zastosowania do wyrob6éw produkowanych na skale przemystowa.

-> Chociaz wylaczenie to jest wprowadzone po raz pierwszy w odniesieniu do wyrobow
medycznych, stanowisko Rady mozna poprzeé, poniewaz daje wystarczajace gwarancje w
zakresie kontroli tych wyrobéw wyprodukowanych w ramach instytucji ochrony zdrowia.
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c¢) Zabezpieczenie finansowe posiadane przez producentow w przypadku szkod
spowodowanych przez wadliwe wyroby medyczne

Rada akceptuje w swoim stanowisku istot¢ stanowiska PE w pierwszym czytaniu, w tym
wprowadzenie obowigzkowego ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej dla
producentéw, przypominajac o prawie osob fizycznych lub prawnych do dochodzenia
odszkodowania za szkody spowodowane przez wadliwe wyroby, zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa unijnego i krajowego. W stanowisku Rady nie utrzymano jednak w tym
celu obowigzkowego ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej przewidzianego przez PE,
opowiadajac si¢ zamiast tego za zobowigzaniem producentéw do wprowadzenia Srodkow
majacych zapewni¢ wystarczajace zabezpieczenie finansowe w odniesieniu do ich
ewentualnej odpowiedzialnosci na mocy dyrektywy 85/374/EWG  dotyczacej
odpowiedzialnosci za produkty wadliwe. Takie zabezpieczenie finansowe musi by¢
proporcjonalne do klasy ryzyka, rodzaju wyrobu i wielkosci przedsigbiorstwa. Obowigzek
wprowadzony przez Rade pozostaje bez uszczerbku dla dalej idacych §rodkéw ochronnych
wynikajacych z prawa krajowego.

-> Ten nowy element prawodawstwa mozna poprze¢, poniewaz stanowi istotng gwarancje¢ dla
pacjentow 1 uzytkownikow wyrobéw medycznych, przy jednoczesnym zagwarantowaniu
producentom wystarczajacej elastycznosci w odniesieniu do okreslonych $rodkéw
zapewniajacych takie zabezpieczenie finansowe.

d) Odpowiedzialnos¢ upowaznionych przedstawicieli

Stanowisko Rady znacznie wzmacnia rol¢ i obowigzki upowaznionych przedstawicieli w
stosunku do propozycji zawartych we wniosku Komisji. W szczego6lnosci autoryzowany
przedstawiciel ponositby odpowiedzialno§¢ solidarnie z importerem i producentem w
przypadku szkod spowodowanych wadliwymi wyrobami.

-> Whniosek Komisji przewidywat ograniczony zakres odpowiedzialno$ci upowaznionych
przedstawicieli, biorgc pod uwage ich ograniczong role w odniesieniu do wprowadzania do
obrotu wyrobu medycznego i zazwyczaj nie maja dostepu do calej niezbednej wiedzy
dotyczacej projektu wyrobu oraz procesu produkcji. W trakcie negocjacji ustawodawczych
statlo si¢ jednak jasne, ze istnieje wiele konkretnych probleméw zwigzanych z
egzekwowaniem przepisow zwigzanych z wyrobami wyprodukowanymi przez producentow
spoza UE, ktorych nalezycie nie uwzglednia obecny system odpowiedzialno$ci horyzontalne;.
Trudnoséci te moga by¢ bardzo szkodliwe dla ochrony poszkodowanych pacjentow. W
zwigzku z tym stanowisko Rady moze zosta¢ poparte w interesie ochrony zdrowia
publicznego 1 bezpieczenstwa pacjentow.

e) Regeneracja wyrobow medycznych jednokrotnego uzytku

Zgodnie ze stanowiskiem Rady regeneracja wyrobow medycznych jednokrotnego uzytku
moze mie¢ miejsce wytgcznie w przypadku, gdy jest to dozwolone na mocy prawa krajowego,
oraz zgodnie z przepisami rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych. jezeli
regeneracja jest dozwolona, podmiot przeprowadzajacy regeneracj¢ musi przeja¢ obowigzki
producenta. Inny system stosuje si¢ jednak w przypadku regeneracji przez instytucje zdrowia
publicznego i strony trzecie na wniosek instytucji zdrowia publicznego. W ramach tego
systemu panstwo cztonkowskie moze podja¢ decyzje o niestosowaniu niektorych przepisow
dotyczacych obowigzkow producenta, jezeli spelnione sa okreslone warunki, a mianowicie
zgodno$¢ ze wspdlnymi specyfikacjami. Komisja jest zobowigzana do przyjecia takich
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wspolnych specyfikacji do dnia rozpoczecia stosowania prawodawstwa, a gdyby tego nie
uczynila zastosowanie miatyby zharmonizowane normy 1 przepisy krajowe. Jednostka
notyfikowana musiataby certyfikowa¢ zgodnos$¢ z odpowiednimi wspdlnymi specyfikacjami
lub przepisami krajowymi i normami zharmonizowanymi. Panstwa czlonkowskie powinny
zacheca¢ do tego, by instytucje zdrowia publicznego przekazywaly pacjentom informacje o
stosowaniu wyrobu poddanego regeneracji w obrebie instytucji zdrowia publicznego, a takze
moge wprowadzi¢ taki wymdg; moga one réwniez przyjac przepisy bardziej restrykcyjne lub
zakaza¢ regeneracji na swoim terytorium (tzw. klauzula opt-out).

-> Podejscie to roézni si¢ znacznie od wniosku Komisji, ktory przewidywal, ze wszystkie
podmioty przeprowadzajace regeneracj¢ bylyby uznawane za wytworcow, a wyroby
jednorazowego uzytku do uzytku krytycznego nie moglyby podlegaé regeneracji. Biorac
jednak pod uwagg zréznicowanie podejs¢ krajowych oraz polityczng wrazliwos¢ tej kwestii z
punktu widzenia zdrowia publicznego i bezpieczenstwa pacjenta, wydaje si¢, ze stanowisko
Rady jest dopuszczalnym sposobem dalszego dziatania w celu ustanowienia ogélnounijnych
minimalnych norm majacych zastosowanie do regeneracji wyrobow medycznych
jednokrotnego uzytku, a zatem mozna je poprzec.

) Stosowanie substancji niebezpiecznych w inwazyjnych wyrobach medycznych

Rada akceptuje w swoim stanowisku istot¢ stanowiska PE w pierwszym czytaniu, poniewaz
okresla si¢ w nim bardziej restrykcyjny system stosowania niektorych niebezpiecznych
substancji w wyrobach medycznych. Zgodnie ze stanowiskiem Rady producenci musza
dostarczy¢ jednostce notyfikowanej uzasadnienie obecnosci substancji CMR lub substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego powyzej okre§lonego stezenia w
inwazyjnych wyrobach medycznych oraz w urzadzeniach do transportu i przechowywania
produktéw leczniczych lub innych substancji, ktére majg by¢ (ponownie) podawane do
organizmu lub z niego usuwane. W tym celu Komisja jak najszybciej, nie pdzniej jednak niz
jeden rok od daty wejscia w zycie rozporzadzenia, jest zobowigzana do udzielenia
odpowiedniemu komitetowi naukowemu mandatu do przygotowania wytycznych
dotyczacych obecnosci ftalanow. W razie potrzeby Komisja udzieli réwniez odpowiedniemu
komitetowi naukowemu mandatu do przygotowania wytycznych w odniesieniu do innych
CMR lub substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego. Ponadto wykaz
tych substancji zawartych w takich wyrobach musi si¢ znajdowac na etykiecie wyrobu lub na
opakowaniu kazdej jednostki lub — w stosownych przypadkach — na opakowaniu handlowym.

->Podej$cie to mozna poprzeé¢, gdyz ma na celu zwigkszenie poziomu ochrony pacjentow i
uzytkownikow.

g) Obowigzki zwigzane z identyfikacjq i identyfikowalnoscig oraz ustanowienie systemu
niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobu (UDI)

Podobnie jak we wniosku Komisji podmioty gospodarcze musiatyby wskazywaé¢ podmiot
gospodarczy, od ktorego otrzymaty wyrdb 1 ktéremu wyrdéb dostarczyly (lacznie z
instytucjami zdrowia publicznego i pracownikami stuzby zdrowia). Jednak w przeciwienstwie
do wniosku Komisji, ktory okresla jedynie podstawg prawng i gldwne zasady przysztego
systemu UDI, odkladajac szczegély do etapu wdrozenia, stanowisko Rady okresla
szczegblowe zasady wdrozenia systemu UDI. Giowne elementy tego stanowiska obejmuja
zobowigzanie producentéw do przypisania kodu UDI do ich wyrobéw do dnia rozpoczecia
stosowania rozporzadzenia oraz wymog umieszczania nosnika UDI na wyrobie 1 na
wszystkich wyzszych poziomach opakowania, stopniowo 1 w zalezno$ci od klasy ryzyka
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wyrobu. Przechowywanie kodéw UDI przez instytucje zdrowia publicznego i podmioty
gospodarcze jest obowigzkowe w przypadku wyrobéw do implantacji klasy III. Dalsze
zobowigzania dotyczace przechowywania moga zosta¢ okreSlone w drodze aktéw
wykonawczych dla podmiotéw gospodarczych i wprowadzone przez panstwa cztonkowskie
dla instytucji zdrowia publicznego.

-> Cho¢ rozwigzanie to odbiega od stanowiska Komisji, mozna je zasadniczo dopusci¢, biorac
pod uwage mozliwosci w zakresie identyfikacji 1 identyfikowalno$ci wyrobu zapewniane
przez nowy system.

h) Europejska baza danych o wyrobach medycznych (EUDAMED)

Stanowisko Rady zawiera dodatkowe wymogi w zakresie wprowadzania informacji do bazy
EUDAMED oraz wigkszej przejrzystosci zawartych w niej informacji, w szczegdlnosci w
odniesieniu do danych klinicznych dotyczacych wyroboéw dostepnych na rynku. Ponadto
przewiduje, ze funkcjonowanie bazy EUDAMED 1 stosowanie zwigzanych z nig przepisow
powinno podlega¢ niezaleznej kontroli dziatania tej bazy danych.

-> Chociaz nalezy przyznaé, ze stanowisko Rady naklada na Komisj¢ istotne zobowigzania
wigzace si¢ z utworzeniem bardzo obszernej bazy danych oraz ustanowieniem stosunkowo
ucigzliwej procedury weryfikacji funkcjonowania bazy danych, mozna je zaakceptowac,
poniewaz zapewnitoby wigksza przejrzysto$¢ informacji dotyczacych wyrobow dostepnych
na rynku.

i) Doprecyzowanie kryteriow wyznaczania jednostek notyfikowanych

Zgodnie ze stanowiskiem Rady kryteria wyznaczania jednostek notyfikowanych zostaty
opisane bardziej szczegotowo, zwtaszcza w odniesieniu do wymogoéw dotyczacych procesow.
Ponadto wyszczeg6lniono procedury nadzoru nad nimi w oparciu o doswiadczenia w zakresie
wspolnych ocen obowigzujacych juz w obecnych przepisach.

-> Komisja popiera doprecyzowanie wymogoéw dotyczacych wyznaczania i nadzorowania
jednostek notyfikowanych.

J) Konsultacje w zakresie oceny klinicznej niektorych wyrobow wysokiego ryzyka

W stanowisku Rady, opierajac si¢ na zawartym we wniosku Komisji uzasadnieniu procedury
kontroli i1 biorgc pod uwage niektére elementy zakresu tej procedury okreslone w stanowisku
PE w pierwszym czytaniu, ustanowiono konsultacje z panelem ekspertow stosowane w
przypadku niektorych wyrobow wysokiego ryzyka. Zgodnie z tg procedurg panel ekspertow
mogtby wybraé sprawe w oparciu o okreslone kryteria i dostarczy¢ jednostce notyfikowanej
opini¢ naukowg na temat jej oceny dowodow klinicznych przedstawionych przez producenta.
Chociaz jednostka notyfikowana nie bylby zwigzana opinig, musiataby przedstawi¢
uzasadnienie w przypadku jej nieuwzglednienia. Wszystkie istotne dokumenty dotyczace
opinii i ostatecznej decyzji jednostki notyfikowanej bytyby podawane do wiadomosci
publicznej w EUDAMED. Zainteresowani producenci mogg by¢ zobowigzani do wniesienia
optat, ktérych struktura i poziom zostalyby okreslone w aktach wykonawczych.

-> Komisja moze poprze¢ to stanowisko, ktore jest bardzo zbiezne z jej celami.

k) Surowsze wymogi dotyczqce badan klinicznych i danych klinicznych
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W oparciu o wniosek Komisji i stanowisko PE w pierwszym czytaniu, procedury wydawania
pozwolen na badania kliniczne zostaly bardziej dostosowane do przepisow w zakresie badan
klinicznych produktéw leczniczych, zwlaszcza jesli chodzi o przepisy dotyczace Swiadomej
zgody 1 ochrony wrazliwych uczestnikow. Zobowigzania producentoéw do prowadzenia badan
klinicznych w przypadku wyrobow wysokiego ryzyka zostaly uzupelnione wylgczeniami dla
ugruntowanych technologii. Przewidziano dtuzszy okres przej$ciowy dla skoordynowanej
procedury oceny wnioskow o pozwolenie na badanie kliniczne w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim, aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim zdobycie niezbednego
doswiadczenia na zasadzie dobrowolnosci.

-> Komisja popiera te surowsze wymogi oraz uznaje za odpowiednie i wlasciwie uzasadnione
zarbwno wylaczenia dla ugruntowanych technologii, jak i dluzszy okres przejsciowy w
odniesieniu do skoordynowanej procedury oceny.

1) Nadzor przez producentow po wprowadzeniu do obrotu i rozszerzony zakres zgtaszania
tendencji

W stanowisku Rady szczegotowo okresla si¢ obowigzki producentow w odniesieniu do
dziatan nastgpczych dotyczacych rzeczywistego uzywania ich wyroboéw po ich wprowadzeniu
do obrotu. Obejmuje to wymogi dotyczace nadzoru po wprowadzeniu do obrotu stosowanego
przez producenta oraz planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. Wnioski wyciaggni¢te na
podstawie analizy wszystkich istotnych danych uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu maja
by¢ zawarte w raportach z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu w przypadku wyrobdéw
niskiego ryzyka oraz w okresowych raportach o bezpieczenstwie w przypadku wyrobdéw o
wyzszej klasie ryzyka. Dla wyrobow sklasyfikowanych w klasie III 1 wyroboéw do implantacji
producenci byliby zobowigzani do zlozenia sprawozdania swojej jednostce notyfikowanej za
posrednictwem EUDAMED. Ponadto obowiazki dotyczace zglaszania tendencji nie
ograniczaja si¢ juz do wyrobow o najwyzszej klasie ryzyka jak miato to miejsce w
pierwotnym wniosku Komisji.

-> Mozna poprze¢ wszystkie te elementy, poniewaz wyraznie poprawiajag one wniosek
Komisji.

m) Okresy przejsciowe

Chociaz w stanowisku Rady podtrzymano trzyletnie ogoélne okresy przejsciowe, dodano
pewne przepisy szczegotowe. W szczegdlnosci panstwa cztonkowskie musza wyznaczy¢
wiasciwy organ krajowy ds. wyrobow medycznych w terminie 12 miesigcy po rozpoczeciu
stosowania. Certyfikaty wydane na mocy starych przepiséw traca wazno$¢ najpdzniej 4 lata
po dacie rozpoczecia stosowania. Wyroby zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu na

mocy starych dyrektyw przed datg rozpoczgcia stosowania, moga by¢ w dalszym ciggu
udostgpniane na rynku lub wprowadzane do uzywania przez okres 5 lat od tej daty.

-> Komisja popiera powyzsze rozstrzygniecia.

4. PODSUMOWANIE
Rada podjeta decyzje jednomyslnie.

Podsumowujac, Komisja popiera stanowisko przyjete przez Rade.
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