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I. UVOD

S ciel'om dosiahnut’ dohodu o tomto spise v prvom ¢itani sa uskutocnilo viacero neformalnych

stretnuti medzi Radou, Eurépskym parlamentom a Komisiou.

V tejto stvislosti, potom ako plénum 16. aprila 2020 schvalilo Ziadost' Vyboru pre Zivotné
prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin postupovat’ podla ¢lanku 163 (naliehavy postup),
vSetky politické skupiny (PPE, S&D, Renew, ID, Verts/ALE, ECR a GUE/NGL) spolo¢ne
podpisali a predlozili 4 pozmenujice ndvrhy k navrhu nariadenia. Tieto pozmeiiujiice navrhy
zodpovedaju zmenam, ktoré v ramci svojho mandatu navrhla Rada. Neboli predlozené ziadne iné

pozmeiiujuce navrhy.
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II. HLASOVANIE

Plénum hlasovanim 17. aprila 2020 prijalo 4 spolo¢ne podpisané pozmenujuce navrhy k navrhu
nariadenia. Takto zmeneny nadvrh Komisie predstavuje poziciu Parlamentu v prvom ¢itani, ktoré sa

nachadza v jeho legislativnom uzneseni uvedenom v prilohe k tejto poznamke!.

Pozicia Parlamentu odraza predchadzajucu dohodu medzi institiciami. Rada by preto mala byt

schopna thto poziciu Parlamentu schvalit’, ¢im sa ukonc¢i prvé Citanie pre obe institucie.

Legislativny akt by bol potom prijaty v zneni, ktoré zodpoveda pozicii Europskeho parlamentu.

V pozicii Parlamentu uvedenej v legislativnom uzneseni st vyznacené zmeny oproti navrhu
Komisie zavedené pozmenujucimi navrhmi. Doplnenia oproti zneniu Komisie st zvyraznené
tu¢nou kurzivou. Znak ,, I “ oznacuje vypusteny text.

7322/20 me/ib 2
GIP.2 SK



PRILOHA
(17. 4. 2020)

Zdravotnicke pomocky ***1

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu zo 17. aprila 2020 o navrhu nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach, pokial’ ide o datumy uplatiiovania niektorych jeho ustanoveni (COM(2020)0144
—C9-0098/2020 — 2020/0060(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé Citanie)

Europsky parlament,

so zretel'om na navrh Komisie pre Eur6psky parlament a Radu (COM(2020)0144),

so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 2 a ¢lanky 114 a 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani
Europskej tnie, v sulade s ktorymi Komisia predlozila navrh Eurépskemu parlamentu (C9-
0098/2020),

so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,
po porade s Europskym hospodérskym a socidlnym vyborom,
po porade s Vyborom regionov,

so zretel'om na zavdzok zastupcu Rady, vyjadreny v liste z 8. aprila 2020, schvalit’ poziciu
Eurdpskeho parlamentu v stlade s ¢lankom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani Europskej unie,

so zretel'om na ¢lanky 59 a 163 rokovacieho poriadku,

1.  prijima nasledujicu poziciu v prvom ¢itani;

2. Zziada Komisiu, aby mu vec znovu predloZila, ak nahraddza, podstatne meni alebo méa v umysle
podstatne zmenit’ svoj navrh;

3. poveruje svojho predsedu, aby postipil tuto poziciu Rade, Komisii a narodnym parlamentom.
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P9 _TC1-COD(2020)0060

Pozicia Europskeho parlamentu prijata v prvom ¢itani 17. aprila 2020 na ucely prijatia
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020..., ktorym sa meni nariadenie (EU)
2017/745 o zdravotnickych pomdckach, pokial’ ide o ditumy uplatiiovania niektorych jeho
ustanoveni

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej inie, 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,
po porade s Europskym hospodérskym a socidlnym vyborom,

po porade s Vyborom regionov,

konajtic v stilade s riadnym legislativnym postupom?,

2 Pozicia Eur6pskeho parlamentu zo 17. aprila 2020.
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ked’ze:

(1)

2)

Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745° sa zriad’uje novy regulaény
ramec na zabezpecenie hladkého fungovania vnatorného trhu, pokial’ ide o zdravotnicke
pomocky v zmysle uvedeného nariadenia, ktory vychédza z vysokej urovne ochrany
zdravia pacientov a pouzivatel'ov a berie ohl'ad na malé a stredné podniky posobiace v
tomto odvetvi. Zaroveti sa nariadenim (EU) 2017/745 stanovuj vysoké normy kvality a
bezpecnosti zdravotnickych pomocok v snahe vyriesit’ spolo¢né obavy o ich bezpecnost.
Okrem toho sa nariadenim (EU) 2017/745 vyrazne posilituju kI'aéové prvky existujiceho
regula¢ného pristupu v zmysle smernic Rady 90/385/EHS* a 93/42/EHS?, ako st dohl'ad
nad notifikovanymi osobami, postupy posudzovania zhody, klinické skusanie a klinické
hodnotenie, vigilancia a dohl'ad nad trhom, a zavddzaju ustanovenia zabezpecujtce
transparentnost’ a vysledovatel'nost’ zdravotnickych pomdcok s cielom zlepsit’ zdravie a

bezpecnost.

Vyskyt ochorenia COVID-19 a stvisiaca kriza v oblasti verejného zdravia predstavuji
bezprecedentnu vyzvu pre ¢lenské Staty a obrovskl zat'az pre vnutrostatne organy,
zdravotnicke zariadenia, obdanov Unie a hospodérske subjekty. Pre krizu v oblasti
verejného zdravia vznikli mimoriadne okolnosti, ktoré si vyzaduji nemalé dodato¢né
zdroje, ako aj zvySenu dostupnost’ Zivotne ddlezitych zdravotnickych pomdcok, ktoru
nebolo mozné v ¢ase prijimania nariadenia (EU) 2017/745 predpokladat’. Tieto
mimoriadne okolnosti vyrazne ovplyviluju viacero oblasti, na ktoré sa vztahuje nariadenie
(EU) 2017/745, ako napriklad uréenie a praca notifikovanych osob a uvadzanie

zdravotnickych pomdcok na trh a ich spristupiiovanie na trhu v Unii.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a
nariadenia (ES) &. 1223/2009 a o zru$eni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v.
EUL 117, 5.5.2017, s. 1).

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych
$tatov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméockach (U. v. ES L 189,
20.7.1990, s. 17).

Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jana 1993 o zdravotnickych poméckach (U. v. ES L 169,
12.7.1993,s. 1).
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3)

(4)

©)

Zdravotnicke pomdcky, ako su lekarske rukavice, chirurgické masky, vybavenie jednotiek
intenzivnej starostlivosti ¢i iné zdravotnicke vybavenie, zohravaju kl'a¢ovu ulohu

v suvislosti s vyskytom ochorenia COVID-19 a suvisiacej krizy v oblasti verejného
zdravia, aby bolo mozné zarugit’ zdravie a bezpe¢nost’ obéanov Unie a umoznit’ ¢lenskym
Statom, aby poskytli potrebnu lekarsku lie¢bu pacientom, ktori urychlene potrebuju takuto

liecbu.

Vzhladom na mimoriadnu zavaznost’ si¢asnych vyziev a komplexnost’ nariadenia (EU)
2017/745 je vel'mi pravdepodobné, ze ¢lenské Staty, zdravotnicke zariadenia, hospodarske
subjekty a iné relevantné strany nebudu moct’ zabezpecit riadne vykonavanie a

uplatiiovanie uvedeného nariadenia od 26. maja 2020, ako sa v lom stanovuje.

S cielom zabezpecit’ hladké fungovanie vnitorného trhu, vysoku Groven ochrany
verejného zdravia a bezpecnosti pacientov, zaru€it’ pravnu istotu a zabranit’ pripadnému
naru$eniu trhu je potrebné odlozit’ uplatiiovanie uréitych ustanoveni nariadenia (EU)
2017/745. Vzhl'adom na vyskyt ochorenia COVID-19 a suvisiacu krizu v oblasti verejného
zdravia, epidemiologicky vyvoj ochorenia, ako aj dodatocné zdroje, ktoré clenské Staty,
zdravotnicke zariadenia, hospodarske subjekty a iné relevantné strany potrebuju, je vhodné

odlozit’ uplatiiovanie uvedenych ustanoveni nariadenia (EU) 2017/745 o jeden rok.
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(6)

(7)

Odlozit’ by sa malo uplatiiovanie tych ustanoveni nariadenia (EU) 2017/745, ktoré by inak
zacali platit’ od 26. maja 2020. S cielom zabezpecit neustalu dostupnost’ zdravotnickych
pomocok na trhu Unie vratane zdravotnickych pomécok, ktoré st Zivotne doleZité v
kontexte vyskytu ochorenia COVID-19 a suvisiacej krizy v oblasti verejného zdravia, je
zéroven potrebné upravit’ uréité prechodné ustanovenia v nariadeni (EU) 2017/745, ktoré

by sa inak uz neuplatiovali.

V oboch smerniciach 90/385/EHS a 93/42/EHS, ako aj v nariadeni (EU) 2017/745, sa na
zaklade riadne oddvodnenej ziadosti udel'uje vnutrostatnym prisluSnym orgdnom
pravomoc uvadzat’ na trh zdravotnicke pomdcky, v pripade ktorych neboli vykonané
prislusné postupy posudzovania zhody, ale ktorych pouzivanie je v zaujme ochrany zdravia
alebo v zdujme verejného zdravia ¢i bezpecnosti alebo zdravia pacienta (d’alej len
,vnutrostatna vynimka®). Zarovef sa nariadenim (EU) 2017/745 umoziiuje Komisii
predizit vo vynimo&nych pripadoch a na obmedzené ¢asové obdobie platnost’ vnutrostatne;
vynimky na tizemie Unie (dalej len ,,vynimka pre celti Uniu**). Vzhl'adom na vyskyt
ochorenia COVID-19 a suvisiacu krizu v oblasti verejného zdravia by Komisia mala mat’ v
reakcii na vnitrostatne vynimky moznost prijat’ vinimky pre celti Uniu, a tak efektivne
riesit’ potencialny nedostatok Zivotne ddlezitych zdravotnickych pomécok v Unii.

Z uvedeného dovodu je preto vhodné, aby sa prislusné ustanovenie nariadenia (EU)
2017/745 zacalo uplatiiovat’ o najskor a aby sa od tohto datumu zrusili zodpovedajice
ustanovenia smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS. Vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze moznost’
prijimat’ vynimky pre celd Uniu na prechodné obdobie sa udeli Komisii v saivislosti s
vnutroStatnymi vynimkami z uplatiiovania smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS, je potrebné

vykonat’ uréité zmeny v prislusnych ustanoveniach nariadenia (EU) 2017/745.
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(8) S cielom pokryt’ vSetky vnutrostatne vynimky, ktoré ¢lenské staty udelili v sulade so
smernicou 90/385/EHS alebo 93/42/EHS v stvislosti s vyskytom ochorenia COVID-19
pred nadobudnutim uc¢innosti tohto nariadenia, je potrebné stanovit’, aby ¢lenské Staty
mohli tieto vnutrostatne vynimky ozndmit’ a aby Komisia mohla rozsirit’ ich platnost’ na

uzemie Unie.

) S ciel'om zabezpecit’ nepretrzita pritomnost’ fungujiceho a ucinného regulaéného ramca
pre zdravotnicke pomdcky je potrebné odlozit’ uplatiovanie ustanoveni, ktorymi sa zruSuji

smernice 90/385/EHS a 93/42/EHS.

(10) Kedze ciele tohto nariadenia, konkrétne odloZenie uplatiiovania urcitych ustanoveni
nariadenia (EU) 2017/745 a umoZnenie rozsirenia platnosti vniitrodtatnych vynimiek
udelenych podl'a smernice 90/385/EHS alebo 93/42/EHS na tizemie Unie, nie je mozné
uspokojivo dosiahnut’ na urovni ¢lenskych statov, ale z dovodov ich rozsahu a t¢inkov ich
mozno lepsie dosiahnut’ na Grovni Unie, moze Unia prijat’ opatrenia v stilade so zasadou
subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurépskej tnii (dalej len ,,Zmluva o EU“). V sulade
so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje rdmec

nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.
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(11)

(12)

(13)

Prijatie tohto nariadenia prebieha za vynimoc¢nych okolnosti, ktoré vznikli v désledku
vyskytu ochorenia COVID-19 a suvisiacej krizy v oblasti verejného zdravia. Na
dosiahnutie zamys§l'aného G¢inku zmeny nariadenia (EU) 2017/745, pokial’ ide o datumy
uplatiiovania ur¢itych ustanoveni, je potrebné, aby toto nariadenie nadobudlo u¢innost’
pred 26. majom 2020. Preto sa povazovalo za vhodné povolit’ vynimku z osemtyzdiiovej
lehoty uvedenej v ¢lanku 4 Protokolu 1 o ulohe narodnych parlamentov v Europske;j unii,
ktory tvori prilohu k Zmluve o EU, Zmluve o fungovani Eurdpskej tnie a Zmluve o

zalozeni Eur6pskeho spolocenstva pre atdbmovu energiu.

Vzhl'adom na naliehava potrebu okamzite riesit’ krizu v oblasti verejného zdravia stivisiacu
s vyskytom ochorenia COVID-19 by toto nariadenie malo nadobudnit’ t€¢innost’ ¢o

najskor, a to v den jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Nariadenie (EU) 2017/745 by sa preto malo zodpovedajucim spésobom zmenit’,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Clanok 1

Nariadenie (EU) 2017/745 sa meni takto:

1. V ¢lanku 1 ods. 2 sa druhy pododsek meni takto:
a) v prvej vete sa daitum ,,26. méja 2020 nahradza ddtumom ,,26. maja 2021°;
b) v druhej vete sa datum ,,26. maja 2020 nahradza ddtumom ,,26. maja 2021
2. Clanok 17 sa meni takto:
a)  odsek 5 sa meni takto:
i) v prvej vete sa daitum ,,26. méja 2020 nahradza datumom ,,26. maja 2021°;
il) v tretej vete sa datum ,,26. maja 2020 nahradza ddtumom ,,26. maja 2021°;
b) v odseku 6 sa datum ,,26. mdjom 2020 nahradza datumom ,,26. mgjom 2021
3. V ¢lanku 34 ods. 1 sa datum ,,25. marca 2020 nahradza datumom ,,25. marca 2021
4. Clanok 59 sa meni takto:
a)  odsek 1 sa nahradza takto:
»1. Odchylne od ¢lanku 52 tohto nariadenia alebo v obdobi od ... [datum
nadobudnutia u¢innosti tohto pozmeiniujuceho nariadenia] do 25. maja 2021
odchylne od ¢lanku 9 ods. 1 a 2 smernice 90/385/EHS alebo ¢lanku 11 ods. 1
az 6 smernice 93/42/EHS moéze akykol'vek prisluSny organ na zéklade riadne
odovodnenej ziadosti povolit’, aby sa na izemi dotknutého ¢lenského Statu
uviedla na trh alebo do pouzivania Specifickd pomdcka, v pripade ktorej sa
neuplatnili prislusné postupy v uvedenych ¢lankoch, pouzivanie ktorej je vSak
v zaujme verejného zdravia alebo bezpecnosti alebo zdravia pacientov.*;
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b)

v odseku 2 sa dopliia tento pododsek:

,,Clensky $tat moze informovat’ Komisiu a ostatné ¢lenské $taty o kazdom povoleni
udelenom v sulade s ¢lankom 9 ods. 9 smernice 90/385/EHS alebo ¢lankom 11 ods.
13 smernice 93/42/EHS pred ... [datum nadobudnutia G¢innosti tohto pozmeiujiceho

nariadenia].;
v odseku 3 sa prvy pododsek nahradza takto:

,»Na zaklade informacie podl'a odseku 2 tohto ¢lanku mdze Komisia vo vynimocnych
pripadoch tykajucich sa verejného zdravia alebo bezpecnosti ¢i zdravia pacientov
prostrednictvom vykonavacich aktov prediZit na obmedzené obdobie platnost
povolenia, ktoré udelil ¢lensky $tat v stilade s odsekom 1 tohto ¢lanku alebo, ak ho
udelil pred ... [dd&tum nadobudnutia u¢innosti tohto pozmenujuceho nariadenia] v
stlade s ¢lankom 9 ods. 9 smernice 90/385/EHS alebo ¢lankom 11 ods. 13 smernice
93/42/EHS, na tizemie Unie a stanovit’ podmienky, za ktorych sa pomocka moze
uviest’ na trh alebo do pouZzivania. Uvedené vykondavacie akty sa prijmt v stlade s

postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.*

5. V ¢lanku 113 sa datum ,,25. februara 2020 nahradza datumom ,,25. februara 2021
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6. Clanok 120 sa meni takto:

a)

b)

d)

v odseku 1 sa datum ,,26. maja 2020* nahradza datumom ,,26. méja 2021°;

v odseku 3 sa prvy pododsek nahradza takto:

3.

Odchylne od ¢lanku 5 tohto nariadenia, pomocka, ktora je v triede I podla
smernice 93/42/EHS, pre ktoru bolo vyhlasenie o zhode vypracované pred

26. majom 2021 a pre ktoru si postup posudzovania zhody podl'a tohto
nariadenia vyzaduje zapojenie notifikovanej osoby, alebo pomocka s
certifikatom, ktory bol vydany v stilade so smernicou 90/385/EHS alebo
smernicou 93/42/EHS a ktory je platny na zéklade odseku 2 tohto ¢lanku, moze
byt uvedena na trh alebo do pouZivania do 26. méja 2024 za predpokladu, ak
od 26. méja 2021 bude aj nad’alej v sulade s niektorou z uvedenych smernic a
za predpokladu, ak sa na nej nevykonali Ziadne podstatné zmeny
konstrukéného navrhu a ucelu ur¢enia. Poziadavky tohto nariadenia tykajice sa
dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh, trhového dohl'adu, vigilancie, registracie
hospodarskych subjektov a pomocok sa v§ak pouziji namiesto

zodpovedajucich poziadaviek uvedenych smernic.*;

odsek 4 sa nahradza takto:

4.

Pomodcky zakonne uvedené na trh podl'a smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS
pred 26. majom 2021, ako aj pomdcky uvedené na trh od 26. maja 2021 podla
odseku 3 tohto ¢lanku mo6zu byt aj nad’alej spristupnené na trhu alebo

uvadzané do pouzivania do 26. méja 2025.;

v odseku 5 sa datum ,,26. m4jom 2020 nahradza datumom ,,26. majom 2021°;

odsek 6 sa nahradza takto:

»0.

Odchylne od smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS sa orgdny posudzovania
zhody, ktoré su v sulade s tymto nariadenim, mozu urcit’ a notifikovat’ pred
26. mdajom 2021. Notifikované osoby, ktoré su urcené a notifikované v sulade

s tymto nariadenim, moZu vykondvat’ postupy posudzovania zhody stanovené
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v tomto nariadeni a vydavat’ certifikaty v sulade s tymto nariadenim pred 26.

mdjom 2021.

f)  odsek 10 sa nahradza takto:
»10. Pomaocky, na ktoré sa vit’ahuje rozsah posobnosti tohto nariadenia v sulade s
C¢lankom 1 ods. 6 pism. g) a ktoré boli legdlne uvedené na trh alebo do
pouZivania v sulade s platnymi pravidlami v ¢lenskych $tatoch pred 26. mdjom
2021, mozu byt v dotknutych clenskych Statoch aj nad’alej uvadzané na trh a
do pouZivania.
g)  odsek 11 sa meni takto:
i) v prvej vete sa daitum ,,26. maja 2020 nahradza ddtumom ,,26. maja 2021°;
i1) v druhej vete sa datum ,,26. maja 2020 nahrddza datumom ,,26. méja 2021
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7. V ¢lanku 122 sa prvy odsek meni takto:

a)  vuvodnej Casti sa daitum ,,26. maja 2020* nahradza ddtumom ,,26. maja 2021°;
b)  dopliia sa tato zardzka:

— Clanku 9 ods. 9 smernice 90/385/EHS a ¢lanku 11 ods. 13 smernice
93/42/EHS, ktoré sa zrusuju s tcinnost'ou od ... [ddtum nadobudnutia G¢innosti
tohto pozmenujuceho nariadenia]‘

8. Clanok 123 sa meni takto:
a) v odseku 2 sa datum ,,26. maja 2020* nahradza dditumom ,,26. maja 2021°;
b)  odsek 3 sa meni takto:

1) v pismene a) sa datum ,,26. maja 2020 nahradza datumom ,,26. méja 2021%;

i1) v prvej vete pismena d) sa datum ,,26. méja 2020* nahradza ddtumom ,,26.
maja 2021°;

1i1) pismeno g) sa nahradza takto:

»Z) Vv pripade pomdcok na viacndsobné pouzitie, ktoré musia byt’ oznacené
nosi¢om UDI priamo na pomocke, sa ¢lanok 27 ods. 4 uplatiiuje takto:
1) v pripade implantovateI'nych pomo6cok a pomocok triedy III od 26.
maja 2023;

i1) v pripade pomdcok triedy Ila a IIb od 26. maja 2025;

ii1) v pripade pomdcok triedy I od 26. maja 2027;%;
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iv)  doplia sa toto pismeno:

) Clanok 59 sa uplatiiuje od ... [ddtum nadobudnutia u¢innosti tohto

pozmenujuceho nariadenia].*

0. V oddiele 5.1 pismene h) prilohy IX sa datum ,,26. mdjom 2020 nahradza datumom ,,26.
majom 2021

Cléanok 2
Toto nariadenie nadobtida u¢innost’ dilom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Europskej unie.

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

V Bruseli

Za Europsky parlament Za Radu

predseda predseda
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