*: * Rada
Eurépskej unie

V Bruseli 10. marca 2017

(OR. en)
7192/17
Medziinstitucionalny spis:
2012/0266 (COD)

PHARM 13
SAN 98
MI 212
COMPET 174
CODEC 361

SPRIEVODNA POZNAMKA

Od: Jordi AYET PUIGARNAU, riaditef,

v zastupeni generalneho tajomnika Europskej komisie

Datum dorucenia: 9. marca 2017

Komu: Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN, generalny tajomnik Rady Eurdpskej unie

C. dok. Kom.: COM(2017) 129 final

Predmet: OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU podra élanku 294

ods. 6 Zmluvy o fungovani Eurépskej unie o pozicii Rady k prijatiu
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o zdravotnickych poméckach

Delegaciam v prilohe zasielame dokument COM(2017) 129 final.

Priloha: COM(2017) 129 final

7192/17 ah
DGB 2C SK



* K%

2 EUROPSKA
g KOMISIA

* %%
»

V Bruseli 9. 3. 2017
COM(2017) 129 final

2012/0266 (COD)

OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU
podla ¢lanku 294 ods. 6 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tunie

0

pozicii Rady k prijatiu nariadenia Euréopskeho parlamentu a Rady o zdravotnickych
pomockach

SK SK



SK

2012/0266 (COD)

OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU
podla ¢lanku 294 ods. 6 Zmluvy o fungovani Eurdépskej tinie

o

pozicii Rady k prijatiu nariadenia Euréopskeho parlamentu a Rady o zdravotnickych
pomockach

1. KONTEXT
Déatum predlozenia navrhu Eurépskemu parlamentu a Rade
[dokument COM(2012) 542 final — 2012/0266 COD]:
26. septembra 2012
Déatum stanoviska Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru:
Datum stanoviska Vyboru regionov: 14. februdra 2013

8. februara 2013

Datum pozicie Eurdpskeho parlamentu v prvom citani: 2. aprila 2014
Datum prijatia pozicie Rady: 7. marca 2017
2. CIEL NAVRHU KOMISIE

Odhaduje sa, Ze odvetvie zdravotnickych pomdcok tvori viac ako 500 000 vyrobkov, ktoré
zahfiiajii Siroka Skdlu pomocok od néplasti po kontaktné SoSovky, rontgenové pristroje,
kardiostimulatory alebo krvné testy.

Zdravotnicke pomdcky, iné ako diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro st v sucasnosti
upravené  dvomi  hlavnymi  smernicami: Smernica  90/385/EHS' o aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomockach (napr. kardiostimulatory) a smernica
&. 93/42/EHS? o zdravotnickych poméckach (napr. kontaktné $osovky). Tieto dve smernice,
prijaté v 90. rokoch, su zaloZzené¢ na ,novom pristupe* aich cielom je zabezpecit' hladké
fungovanie vnutorného trhu a vysokd uroven ochrany verejného zdravia a bezpecnosti
pacientov. Zdravotnicke pomdcky nepodlichaji povolovaniu regulatnym organom pred
uvedenim na trh, iba postupu posudzovania zhody, ktory v pripade stredne rizikovych

: U.v. ES L 189,20.7.1990,s. 17.
? U.v.ESL 169, 12.7.1993, 5. 1.
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a vysoko rizikovych pomocok zahfiia nezavislu tretiu stranu, znamu ako ,notifikovana
osoba“. Notifikované osoby sii urované a monitorované c¢lenskymi Statmi a konaji pod
dohl'adom vnutrostatnych organov. Po certifikacii maju pomdcky oznacenie CE, ktoré im
umoziuje cirkulovat' volne v krajinich EU/EZVO a v Turecku.

Existujuci regulacny ramec preukazal svoje kvality, boli v§ak odhalené niektoré vyznamné
nedostatky a rozdiely vo vyklade a uplatiovani pravidiel, ktoré si vyzaduji jeho naliehava
reviziu. Okrem toho si vysoko inovativny a konkuren¢ny charakter tohto odvetvia vyzaduje,
aby EU mala k dispozicii primerané a aktualne regulaéné nastroje a aby vietkym relevantnym
hospodérskym subjektom poskytovala potrebnu pravnu istotu.

Komisia na zdklade tychto skutoCnosti prijala 26. septembra 2012 navrh nariadenia
o zdravotnickych pomockach.

Hlavné ciele uvedeného navrhu boli:

— $ir$i ajasnej§i rozsah posobnosti pravnych predpisov EU, ktory je rozsireny
o niektoré vyrobky (napr. implantaty na estetické ucely).

— aktualizované pravidla klasifikacie rizik, ako aj poziadavky na bezpecnost’ a vykon,
aby sa drzal krok s technologickym a vedeckym pokrokom,

— prisnejSie pravidla pre urCovanie notifikovanych oséb a ich posilnené monitorovanie
zo strany prislusnych vnutro$tatnych organov,

— viac pravomoci pre notifikované osoby, aby sa zabezpecilo dokladné testovanie
a pravidelné kontroly vyrobcov vratane neoznamenych in$pekcii tovarni,

— mechanizmus kontroly pre vysoko rizikové pomoécky, ktory vyboru zlozenému
z narodnych expertov umozni na zaklade vedecky podlozenych dévodov posudit
jednotlivé pripady predbezného posudzovania zhody vykonaného notifikovanou
osobou,

— jasnejSie povinnosti pre vyrobcov, splnomocnenych zéastupcov, dovozcov
a distribttorov, ktoré sa uplatituji aj v pripade diagnostickych sluzieb a predaja cez
internet,

— harmonizované pravidla tykajice sa repasovania zdravotnickych pomdcok na jedno
pouZitie,

— prisnejSie poziadavky na klinické dokazy, ktoré sa pouzivaju pri posudzovani
pomocok,

— posilnené pravidla tykajuce sa vigilancie a dohl'adu nad trhom,

— zlepSena Eurdpska databanka zdravotnickych pomdcok (EUDAMED), ktora bude
poskytovat’ komplexné informécie o pomockach dostupnych na trhu EU,

— lepSia vysledovatel'nost pomdcok v dodavatel'skom retazci, ktora umozni rychle
a efektivne rieSenie v pripade ohrozenia bezpecnosti (napr. stiahnutim od
pouzivatela), ako aj
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— posilnend koordindcia medzi vnutro§tatnymi organmi, ktorym bude Komisia
poskytovat’ vedecku, technickt a logisticku podporu.

3. PRIPOMIENKY K POZiCll RADY

V pozicii Rady sa celkovo schvaluju ciele navrhu Komisie, konkrétne zabezpecit' vysSiu
uroven bezpecnosti pacientov a ochrany verejného zdravia, ulah¢it’ hladké fungovanie
vnutorného trhu a podporovat’ inovacie v tomto dolezitom odvetvi. Rada vSak uskutocnila
niektoré zmeny, pokial’ ide o sposob, akym sa tieto ciele maji dosiahnut. Hlavné zmeny
navrhované Radou a poziciu Komisie k tymto zmenam mozno zhrnut’ takto:

a) Zahrnutie niektorych vyrobkov bez zdravotnickeho ucelu do rozsahu posobnosti nariadenia
o zdravotnickych pomockach

Podla pozicie Rady uplatiiovanie uvedeného nariadenia na urc€ité uvedené skupiny vyrobkov
bez zdravotnickeho ucelu (napr. kontaktné SoSovky, zariadenia na liposukciu, lipolyzu alebo
lipoplastiku, zariadenia urené na stimuldciu mozgu) zévisi od prijatia spolo¢nych
technickych $pecifikacii, ktoré by pokryvali riadenie rizik a, pokial je to potrebné, aj klinické
hodnotenie bezpecnostnych aspektov. Spolo¢né technické Specifikacie by sa zacali uplatiovat
Sest mesiacov po ich nadobudnuti Gc€innosti alebo po datume uplatiovania uvedeného
nariadenia, podl'a toho, ¢o nastane neskor.

-> Aj ked’ zaradenie uvedenych skupin vyrobkov do rozsahu posobnosti pravnych predpisov
o zdravotnickych pomockach nie je automatické, ako navrhovala Komisia, ale zavisi od
prijatia spolo¢nych technickych Specifikécii, poziciu Rady mozno podporit, kedze
Specifikacie mézu byt uzitoéné na vypracovanie niektorych konkrétnych aspektov tykajiacich
sa uplatiiovania pravnych predpisov o zdravotnickych pomodckach na tieto vyrobky.

b) Vynimka z niektorych poziadaviek pravnych predpisov pre pomocky vyrabané a pouzivané
v ramci toho istého zdravotnickeho zariadenia

Podl'a pozicie Rady st pomocky, ktoré sa vyrabajii apouzivaji vramci toho istého
zdravotnickeho zariadenia, vynaté z rozsahu posobnosti uvedeného nariadenia, s vynimkou
prislusnych vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ avykon, ak st splnené viaceré
podmienky. Tieto podmienky zahfiiaju zékaz previest pomoOcku na iny pravny subjekt,
poziadavku na vyrobu a pouzivanie pomocok v ramci vhodného systému riadenia kvality,
povinnost pre dané zdravotnicke zariadenie vypracovat a viest dokumenticiu k danej
pomocke, ako aj oddévodnit’ v tejto dokumenticii, preCo potreby pacienta nie je mozné
primerane uspokojit pomockou dostupnou na trhu. Vynimka sa nevztahuje na pomdcky
vyrabané priemyselne.

-> Aj ked sa tidto vynimka zavadza pre zdravotnicke pomocky po prvykrat, poziciu Rady
mozno podporit’, pretoze poskytuje prijatelné zaruky na kontrolu tychto interne vyrabanych
a pouZzivanych pomocok.

¢) Financné krytie vyrobcami v pripade Skody sposobenej chybnou zdravotnickou poméckou

V pozicii Rady sa akceptuje podstata pozicie EP v prvom ¢itani, ktorou sa zaviedlo povinné
poistenie zodpovednosti vyrobcov za skodu, ked’Ze sa v nej pripomina pravo fyzickych alebo
pravnickych 0s6b pozadovat’ ndhradu za Skody spdsobené chybnymi pomockami v sulade
s uplatnitePnymi pravnymi predpismi Unie a vnitrodtatnymi pravnymi predpismi. Na tento
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ucel sa vsak v pozicii Rady nestanovuje povinné poistenie zodpovednosti za Skodu, ktoré
navrhol EP, a namiesto toho sa pre vyrobcov stanovuje povinnost’ mat’ zavedené opatrenia na
poskytnutie dostatocného finanéného krytia svojej pripadnej zodpovednosti podl'a smernice
85/374/EHS o zodpovednosti za chybné vyrobky. Takéto finan¢né krytie musi byt’ primerané
rizikovej triede, typu pomocky a velkosti podniku. Této povinnost’ zavedend Radou nema
vplyv na prisnejSie ochranné opatrenia zavedené v ramci vnutrostatnych pravnych predpisov.

-> Tento novy prvok pravnych predpisov mozno podporit, pretoze predstavuje doleziti
zéaruku pre pacientov a pouzivatel'ov zdravotnickych pomdcok, pricom poskytuje dostatocnu
flexibilitu pre vyrobcov, pokial ide o osobitné prostriedky na zabezpecenie tohto finanéného
krytia.

d) Zodpovednost splnomocnenych zastupcov za skodu

V pozicii Rady sa posilituje uloha splnomocnenych zastupcov a ich povinnosti zna¢ne nad
rdmec navrhu Komisie. Konkrétne by bol splnomocneny zéstupca spolu s dovozcom
a vyrobcom spolocne a nerozdielne zodpovedny v pripade $kdd spdsobenych chybnymi
pomdckami.

-> Navrh Komisie stanovoval obmedzent pravnu zodpovednost’ splnomocnenych zastupcov
s ohl'adom na to, Ze maji obmedzenu ulohu, pokial’ ide o uvadzanie zdravotnickej pomdcky
na trh aspravidla nemdézu disponovat’ vsSetkymi prislusSnymi znalostami o konStrukcii
pomocky a procese jej vyroby. AvSak v priebehu legislativnych rokovani sa ukazalo, ze
existuje mnoho konkrétnych problémov s presadzovanim pravnych predpisov shvisiacich
s pomdckami, ktoré vyrabaju vyrobcovia zkrajin mimo EU, ktoré suasny rezim
horizontdlnej zodpovednosti za Skodu dostato¢ne neriesi. Tieto problémy s presadzovanim
pravnych predpisov by mohli mat velmi nepriaznivy vplyv na ochranu poskodenych
pacientov. Preto mozno poziciu Rady podporit v zaujme ochrany verejného zdravia
a bezpecnosti pacientov.

e) Repasovanie zdravotnickych pomocok na jedno pouZitie

Podl'a pozicie Rady je repasovanie zdravotnickych pomodcok na jedno pouzitie mozné
vykonat’, len ak je povolené vnutroStatnymi pravnymi predpismi a pokial’ je v sulade
s ustanoveniami nariadenia o zdravotnickych pomockach. Ked je repasovanie povolené,
osoba, ktora repasovanie vykondva, musi prevziat’ zavdzky vyrobcu. V pripade repasovania
zdravotnickymi zariadeniami a tretimi stranami na Ziadost' zdravotnickych zariadeni vsSak
plati iny rezim. V ramci tohto rezimu sa ¢lenské Staty mozu rozhodnut’ neuplatiovat’ urcité
pravidla tykajlice sa povinnosti vyrobcov, ak su splnené urcité podmienky, konkrétne
dodrziavanie spolo¢nych Specifikacii. Komisia je povinna tieto spolo¢né Specifikacie prijat’ do
datumu uplatiiovania tohto pravneho predpisu, aak tak neurobi, uplatiovali by sa
harmonizované normy a vnutroStdtne ustanovenia. Sulad s prisluSnymi spolo¢nymi
Specifikaciami alebo vnutrostatnymi ustanoveniami a harmonizovanymi normami by musel
byt certifikovany notifikovanou osobou. Clenské $taty by mali zdravotnicke zariadenia
podporovat’ v tom a mohli by od nich pozadovat’, aby pacientom poskytovali informacie
o pouziti repasovanej pomdcky v danom zdravotnickom zariadeni; na svojom uzemi sa mdzu
rozhodnit’ prijat’ prisnejSie ustanovenia alebo repasovanie zakadzat' (tzv. ustanovenie
o vynimke).

-> Tento pristup sa zna¢ne 1isi od navrhu Komisie, v ktorom bolo stanovené, ze vsetky osoby,
ktoré repasovanie vykonavaju, by boli povazované za vyrobcov, a ze chirurgicky invazivne
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pomdcky na jedno pouzitie by sa nemohli repasovat. AvSak vzhl'adom na rozmanitost
vnutro$tatnych pristupov a citlivost’ tejto otdzky z hl'adiska verejného zdravia a bezpecnosti
pacientov sa tato pozicia Rady zdad prijatelnym rieSenim umoziujicim pokroc¢it’ pri
stanovovani celoeurdpskych minimalnych pravidiel pre repasovanie zdravotnickych pomdcok
na jedno pouzitie, a preto ju mozno podporit’.

) Pouzitie nebezpecnych latok v invazivnych zdravotnickych pomockach

V pozicii Rady sa akceptuje podstata pozicie EP v prvom ¢itani, ktorou sa zavadza prisnejsi
rezim pre pouzivanie urcitych nebezpecnych latok v zdravotnickych pomockach. Podla
pozicie Rady musia vyrobcovia poskytnut’ notifikovanej osobe vysvetlenie k pritomnosti
karcinogénnych a mutagénnych latok, latok poskodzujicich reprodukciu a/alebo
endokrinnych disruptorov v koncentracii prevySujucej ur€iti hodnotu v invazivnych
zdravotnickych pomodckach a v prostriedkoch na prepravu a uchovavanie liekov alebo inych
latok, ktoré majui byt do tela podané, opitovne podané alebo z tela odobrané. Na tento ucel
musi Komisia ¢o najskor anajneskor do jedného roka od nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia poverit’ prisluSny vedecky vybor vypracovanim usmerneni o pritomnosti ftalatov.
Komisia d’alej v pripade potreby poveri prislusny vedecky vybor vypracovanim usmerneni
tykajicich sa ostatnych karcinogénnych a mutagénnych latok, latok poskodzujtcich
reprodukciu alebo endokrinnych disruptorov. Okrem toho sa zoznam takychto latok
obsiahnutych v tychto pomdckach musi uvadzat na etikete pomocky a/ alebo na obale
kazdého kusu alebo pripadne na spotrebitel'skom obale.

-> Tento pristup mozno podporit, pretoze jeho cielom je zvySenie Grovne ochrany pacientov
a pouzivatel'ov.

g) Povinnosti suvisiace s identifikaciou a vysledovatelnostou a vytvorenie systéemu unikdtnej
identifikacie pomocky (UDI)

Rovnako ako vnavrhu Komisie by sa od hospodarskych subjektov vyzadovalo, aby
identifikovali kazdy hospodarsky subjekt, od ktorého dostali pomdcku a ktorému dodali
pomdcku (vratane zdravotnickych zariadeni a zdravotnickych pracovnikov). AvSak na rozdiel
od navrhu Komisie, v ktorom sa stanovuje len pravny zaklad a hlavné zasady buduceho
systému UDI a podrobnosti sa nechavaji na fazu vykonavania, sa v pozicii Rady stanovuju
podrobné pravidla pre realizaciu systému UDI. Hlavnymi prvkami pozicie su: poziadavka na
vyrobcov, aby bol kod UDI prideleny ich pomockam do d4atumu uplatiovania nariadenia
a poziadavka, aby sa nosi¢ UDI umiestnil na pomocku a postupne, v zavislosti od rizikovej
triedy pomodcky, aj na vSetky vysSSie Urovne balenia. V pripade implantovatelnych
zdravotnickych pomdcok triedy III je uchovavanie koédu UDI zdravotnickymi zariadeniami
a hospodarskymi subjektmi povinné. Dalgie povinnosti v suvislosti s uchovavanim mézu byt
pre hospodarske subjekty vymedzené vo vykonavacich aktoch a zdravotnickym zariadeniam
ich mozu ukladat’ ¢lenské Staty.

-> Aj ked’ sa tato pozicia odliSuje od pozicie Komisie, z hl'adiska potencialu pre identifikéciu
a vysledovatel'nost’ pomocok, ktory zabezpeci novy systém, je vcelku akceptovatel'na.

h) Europska databanka zdravotnickych pomocok (,, EUDAMED *)

Pozicia Rady obsahuje podrobnejSie poziadavky na vkladanie informécii do databanky
EUDAMED a na véacsiu transparentnost’ informacii, ktoré obsahuje, predovSetkym pokial ide
o klinické udaje o pomockach na trhu. Okrem toho sa v nej predpoklada, ze prevadzka
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databanky EUDAMED a uplatiiovanie prislusnych ustanoveni by mali byt podrobené
nezavislému auditu funkénosti databanky.

-> Aj ked’ treba uznat, Ze poziciou Rady sa Komisii ukladaji znacné povinnosti pri vytvarani
vel'mi rozsiahlej databanky a stanovovani pomerne zlozit¢ho postupu na overovanie jej
funk¢nosti, je to prijatelné, pretoze by sa tym zabezpecila véacsia transparentnost’ informacii
o pomdckach na trhu.

i) Posilnené kritéria na urcovanie notifikovanych osob

V pozicii Rady su podrobnejSie opisané kritérid na urCovanie notifikovanych oséb, najma
pokial’ ide o procesné poziadavky. Okrem toho boli na zdklade skusenosti so spolo¢nymi
hodnoteniami uskuto¢tiovanymi podla sucasnych pravnych predpisov podrobne popisané
postupy pre dohl'ad nad notifikovanymi osobami.

-> Komisia podporuje rozsirenie poziadaviek na urcovanie notifikovanych oséb a dohl'ad nad
nimi.

J) Konzultacie tykajuce sa klinického hodnotenia urcitych vysoko rizikovych pomoécok

V pozicii Rady, ktord vychadza zodovodnenia postupu kontroly v navrhu Komisie
a zohladnuje urcité prvky rozsahu pdsobnosti tohto postupu podla vymedzenia v pozicii EP
v prvom ¢itani, sa stanovuje povinnost’ konzultacie s panelom expertov uplatniteI'nd na urcité
vysoko rizikové pomdcky. Podl'a tohto postupu by si panel expertov mohol na zdklade
stanovenych kritérii vybrat’ urciti dokumentéaciu a predlozit’ notifikovanej osobe vedecké
stanovisko k postideniu klinickej dokumenticie vyrobcu, ktoré vykonala. Aj ked by
notifikovana osoba nebola tymto stanoviskom viazand, musela by predlozit odovodnenie,
preco sa nim neriadi. VSetky prisluSné dokumenty tykajice sa stanoviska a kone¢né
rozhodnutie notifikovanej osoby by boli verejne dostupné v databanke EUDAMED. Od
dotknutych vyrobcov sa méze pozadovat’ platenie poplatkov, ktorych Struktura a Groven by
boli stanovené vo vykonavacich aktoch.

-> Komisia moze podporit’ uvedent poziciu, ktora je vo vel'kej miere v sulade s jej ciel'mi.
k) Rozsirené poZiadavky na klinické skusanie a klinické udaje

V nadvidznosti na navrh Komisie a poziciu EP v prvom C¢itani boli postupy povolovania
klinického skuSania viac zostladené s pravidlami klinického skuSania liekov, najmi pokial
ide o ustanovenia o informovanom suhlase a ochrane zranitelnych os6b. Povinnosti vyrobcov
vykonavat' klinické sktSanie vysoko rizikovych zdravotnickych pomdcok boli posilnené
s vynimkami pre zavedené technoldgie. Pre koordinovany postup posudzovania ziadosti
o klinické skuSanie vo viac nez jednom clenskom Stite sa predpokladd dlhSie prechodné
obdobie s cielom umoznit’ ¢lenskym Statom ziskat' potrebné sklisenosti na dobrovolnom
zaklade.

-> Komisia podporuje uvedené posilnené poziadavky a povazuje za vhodné a opodstatnené
tak vynimky pre zavedené technologie, ako aj dlhSie prechodné obdobie pre koordinovany
postup hodnotenia.

l) Dohlad po uvedeni na trh vykondvany vyrobcami a rozsireny rozsah podavania sprav
o trendoch
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V pozicii Rady sa podrobne opisuju povinnosti vyrobcov, pokial’ ide o sledovanie skuto¢ného
vyuZzivania ich pomdcok po uvedeni na trh. To zahfila poziadavky na systém vyrobcov pre
dohl'ad po uvedeni na trh a plan dohl'adu po uvedeni na trh. Zavery vychadzajlice z analyzy
vSetkych relevantnych udajov pochadzajiacich z dohl'adu po uvedeni na trh sa maju uviest
v sprave o dohl'ade po uvedeni na trh v pripade nizkorizikovych pomdcok a v periodicky
aktualizovanej sprave o bezpecCnosti v pripade pomdcok vysSej rizikovej triedy. V pripade
zdravotnickych pomocok triedy III a implantovatelnych zdravotnickych pomdcok by boli
vyrobcovia povinni predlozit spravu prislusnej notifikovanej osobe prostrednictvom
databanky EUDAMED. Okrem toho sa povinnosti stivisiace s poddvanim sprav o trendoch uz
neobmedzuju len na najrizikovej$ie pomocky, ako to bolo v pripade pdvodného navrhu
Komisie.

-> Vsetky tieto prvky mozno podporit, pretoze predstavuju jednoznacné zlepSenie navrhu
Komisie.

m) Prechodné obdobia

Hoci sa v pozicii Rady zachovava vSeobecné prechodné obdobie troch rokov, boli pridané
niektoré osobitné ustanovenia. Clenské $taty maju najmi urit’ prisluiny vniitrodtatny organ
zodpovedny za zdravotnicke pomdcky do 12 mesiacov po nadobudnuti u€innosti; Certifikaty
vydané podl'a predchadzajicich pravnych predpisov sa stdvaju neplatnymi najneskor Styri
roky po datume uplathovania. Pomdcky, ktoré boli legdlne uvedené na trh podla
predchadzajiicej smernice pred datumom uplatiiovania, sa moézu nad’alej spristupniovat’ na trhu
alebo uvadzat’ do pouzivania do piatich rokov od tohto datumu.

-> Komisia uvedené vysledky podporuje.

4. ZAVER
Rada rozhodla jednomysel’ne.

Komisia podporuje poziciu prijati Radou.

SK



	1. Kontext
	2. Cieľ návrhu Komisie
	3. Pripomienky k pozícii Rady
	4. Záver

