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SPOLOCNE STANOVISKO EUROPSKEJ UNIE
Rokovacia kapitola 28: Ochrana spotrebitel’a a zdravia

Toto stanovisko Eurdpskej tnie vychddza zo vSeobecného stanoviska pre konferenciu
o pristupeni Ciernej Hory (AD 23/12 CONF-ME 2) a podlicha rokovacim zésadédm, ktoré v fiom

boli schvalené, a to najmé tymto:

— nazory stran na niektora z kapitol rokovani nijako neovplyviiuju stanovisko, ktoré sa moze

zaujat’ k inym kapitolam,

— dohody — aj ¢iasto¢né — dosiahnuté pocas rokovani o kapitolach, ktoré sa postupne skimaju,

sa nemo6zu povazovat’ za konecné, kym sa nedosiahne celkova dohoda,
— ako aj poziadavkam stanovenym v bodoch 24, 28, 41 a 44 rokovacieho ramca.

EU nabada Ciernu Horu, aby pokracovala v procese zostlad’ovania s acquis EU — pri¢om
poznamenava, ze pred pristipenim mdze nadobudnut’ ucinnost’ d’alSie acquis —, aby zabezpecila
jeho uc¢inné vykonévanie a presadzovanie a aby uz pred pristupenim vypracovala politiky

a nastroje ¢o najviac podobné politikim a nastrojom EU.

EU berie na vedomie, 7e Cierna Hora vo svojich rokovacich poziciach AD 23/14 CONF-ME 18
a AD 10/26 CONF-ME 9 akceptuje acquis v ramci kapitoly 28 v podobe, v akej bolo u¢inné
k 30. marcu 2026, a Ze do dna svojho pristipenia k Eurdpskej tinii ho bude pripravena

vykonévat'.

AD 27/26 CONF-ME 16/26 2
LIMITE SK



Ochrana spotrebitel’a

Pokial’ ide o otazKy stuvisiace s bezpe¢nost'ou vyrobkov, Cierna Hora prijala zdkon
o vieobecnej bezpe&nosti vyrobkov, ktorym sa zostladila s nariadenim (EU) 2023/988, ktorym

sa zrusuje smernica 2001/95/ES a smernica Rady 87/357/EHS.

EU konstatuje, Ze Cierna Hora na zéklade svojho zdkona o vieobecnej bezpeénosti vyrobkov
prijala vykonavacie pravne predpisy tykajuce sa fungovania a prevadzky systému rychleho
varovania a systému vymeny informécii o vyrobkoch predstavujicich riziko. EU vyzyva Ciernu
Horu, aby do dna pristipenia dokoncila zosulad’ovanie s vykonavacim nariadenim Komisie
(EU) 2024/2639 o funkciach a ilohach jednotnych narodnych kontaktnych miest systému
rychleho varovania Safety Gate.

EU vita zmeny &iernohorského zakona o dohlade nad trhom s vyrobkami, ktorych cielom je
zabezpegit’ sulad s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 z 20. jina 2019
o dohl'ade nad trhom a sulade vyrobkov. Bezpeénost vyrobkov je v Ciernej Hore upravena aj

zakonom o technickych poziadavkach na vyrobky a posudzovani zhody.

V oblasti hospodarskych zaujmov spotrebitel'ov (predtym oznac¢ovana ako otdzky nesuvisiace
s bezpegnostou) EU vita zakon o ochrane spotrebitela, ktory bol prijaty vo februari 2026

a ktorym sa zvysilo zosuladenie pravnych predpisov Ciernej Hory s acquis EU v tejto oblasti
vratane smernice 2011/83/EU o pravach spotrebitelov, ako to vyZzaduje osobitné zaveretné
kritérium podra tejto kapitoly. EU vyzyva Ciernu Horu, aby sa pripravila na predloZenie svojej
prvej narodnej spravy o alternativnom rie$eni sporov (povinnost’ &lenskych statov EU kazdé
Styri roky), ktora by mala obsahovat’ informacie o si€asnych vyzvach pri zabezpeCovani
ucinného mechanizmu mimosudneho rieSenia domdcich a cezhrani¢nych spotrebitel’skych
sporov. EU tieZ o¢akava, ze Cierna Hora do pristapenia na svojom tzemi zriadi eurdpske

spotrebitel'ské centrum.
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EU vita, ze novym zakonom Ciernej Hory o ochrane spotrebitel’a sa tiez zabezpe¢il stilad

s vybranymi ustanoveniami nariadenia (EU) 2017/2394 o spolupraci medzi narodnymi organmi
zodpovednymi za presadzovanie pravnych predpisov na ochranu spotrebitela. Patria medzi ne
ustanovenia o jednotnom urade pre spolupracu, minimalnych vysetrovacich pravomociach,
pravomociach v oblasti presadzovania prava a spolupraci medzi organmi zodpovednymi

za dohl’ad nad presadzovanim pravnych predpisov na ochranu spotrebitel'a. EU vyzyva Ciernu
Horu, aby po pristipeni uviedla do prevadzky jednotny trad pre spolupracu. Cierna Hora prijala
aj vykonavacie nariadenia k nariadeniu (EU) 2017/2394, ktoré sa budua uplatiiovat’ odo diia

pristupenia.

Ocakava sa, ze Cierna Hora bude pred pristipenim pokradovat’ v zostilad’ovani svojich pravnych
predpisov s vyvijajucim sa acquis EU v oblasti ochrany spotrebitel’a a bezpecnosti vyrobkov

a dokonci ho. Tyka sa to najma zmien nového zakona o ochrane spotrebitel’a s ciel'om zosuladit’
ho so smernicou (EU) 2023/2673, smernicou (EU) 2024/1799, smernicou (EU) 2024/825
vratane vykonévacieho nariadenia Komisie 2025/1960 a smernicou 2025/2647. Tyka sa to aj
zmien zakona o spotrebitel'skych Giveroch s cielom zosuladit’ ho so smernicou (EU) 2023/2225

a zmien zékona o cestovnom ruchu a ubytovacich a pohostinskych sluzbach, ktorymi sa
zabezpeci uplny stilad s novou smernicou o balikoch cestovnych sluzieb [t. j. ktorou sa meni

smernica (2015/2302/EU)].

Pokial’ ide o administrativne kapacity, EU konstatuje, e Cierna Hora neustale posiliuje tilohu
a ucinnost’ rady pre ochranu spotrebitel’a od jej zriadenia v roku 2014. Pokial’ ide o kapacity
na vykonavanie acquis EU v oblasti ochrany spotrebitel’a, EU berie na vedomie komplexnt
administrativnu $truktiru Ciernej Hory, ktora zahffia institicie zodpovedné za strategické
planovanie a rozvoj politik, ako aj institlicie zodpovedné za presadzovanie zaujmov
spotrebitelov. EU o¢akava, ze Cierna Hora pokro¢i v nabore d’alsich in§pektorov v oblasti
dohl'adu nad trhom a zlepsi znalosti a zru€nosti personalu subjektov a organov zodpovednych
za riadne vykonavanie pravnych predpisov na ochranu spotrebitel'a. EU okrem toho odporuéa,
aby Cierna Hora do ochrany spotrebitel’a viac zapojila miestne samospravy a zabezpecila
udrzateI'nt a predvidatel'nu finan¢na podporu pre spotrebitel'ské organizacie a mechanizmy

mimosudneho rieSenia spotrebitel'skych sporov.
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EU naliehavo vyzyva Ciernu Horu, aby vykonala svoj prijaty akény plan, ktory sa riadi
odporucaniami uvedenymi v sprave o partnerskom preskimani z roku 2026 a v ktorom sa
stanovuju opatrenia na rieSenie zostavajucich nedostatkov v kapacitach na vykondvanie

a presadzovanie acquis EU v oblasti ochrany spotrebitel’a a bezpecnosti vyrobkov do datumu
pristapenia. Cierna Hora sa v tomto akénom plane zavizuje predovietkym zabezpedit, aby
prislusné orgadny mali dostatoné zdroje na ucast’ na ¢innostiach spoluprace v oblasti ochrany

spotrebitel’a stanovenych v nariadeni (EU) 2017/2394 a v oblasti bezpe&nosti vyrobkov.

EU konstatuje, Ze zostiladenie uvedenych pravnych predpisov a prebiehajiice a plinované
budovanie administrativnych kapacit v oblasti ochrany spotrebitel’a spiiia poZiadavky

prvého zavereéného kritéria uvedeného v dokumente AD 32/14 CONF-ME 26.
Verejné zdravie

EU pripomina, e efektivnost, finanéna udrzatelnost’ a t¢innost’ systému zdravotnej
starostlivosti v Ciernej Hore su kI'i¢om ku kvalitnej, spol'ahlivej, cenovo dostupne;j

a spravodlivej verejnej zdravotne;j starostlivosti. EU pripomina vyznam rovnosti v oblasti
zdravia, ucinnej podpory zdravia a prevencie chordb, najméa pokial’ ide o vSetky determinanty

zdravia, rodova rovnost’ a aktivne a zdravé starnutie.

V oblasti kontroly tabaku EU vita, ze Cierna Hora prijala primarne a sekundérne pravne
predpisy zamerané na zosuladenie s acquis EU, a oakéva, ze Cierna Hora do pristiipenia
zabezpedi uplny sulad s celym acquis EU v oblasti kontroly tabaku spolu s komplexnymi
kapacitami na riadne vykonavanie a presadzovanie. Cierna Hora prijala zdkon o obmedzeni
pouzivania tabakovych vyrobkov, ktorého cielom je dosiahnut’ sulad so smernicou 2014/40/EU
o0 vyrobe, prezentacii a predaji tabakovych a stvisiacich vyrobkov a odpori¢anim

Rady 2003/54/ES o prevencii fajéenia a iniciativach na zlepsenie kontroly tabaku. EU naliehavo
vyzyva Ciernu Horu, aby dosiahla sulad s odpora¢anim Rady z 3. decembra 2024 o prostredi
bez dymu a aerosoélov, ktorym sa nahradza odporaéanie Rady 2009/C 296/02. EU vyzyva
Ciernu Horu, aby novelizovala zakon o obmedzeni pouZivania tabakovych vyrobkov s cielom
zosuladit ho s delegovanou smernicou Komisie (EU) 2022/2100, pokial’ ide o zruenie uréitych

vynimiek tykajucich sa zahrievanych tabakovych vyrobkov.
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Pokial’ ide o prenosné choroby, EU vita skuto¢nost’, ze Cierna Hora prijala zdkon o ochrane
obyvatel’stva pred prenosnymi chorobami a prislusné vykonavacie pravne predpisy s cielom
dosiahnut’ stilad s rozhodnutim 2000/57/ES o systéme v¢asné¢ho varovania a v€asnej reakcie
a rozhodnutim (EU) 2018/945 o prenosnych ochoreniach a s nimi savisiacich osobitnych
zdravotnych problémoch, ktoré maja byt’ zahrnuté pod epidemiologicky dohl’ad, ako aj

o prislusnych standardnych definiciach ochoreni.

EU vyzyva Ciernu Horu, aby urychlene a Géinne vykonavala svoj akény plan prevencie,
pripravenosti a reakcie v oblasti cezhrani¢nych ohrozeni zdravia z decembra 2025, v ktorom sa
vymedzuju opatrenia na posilnenie institucionalnych, administrativnych a technickych kapacit,
ako aj koordinaéné a nahlasovacie povinnosti vo¢i EU. EU berie na vedomie zavizok Ciernej
Hory zosuladit’ tento plan s planom prevencie, pripravenosti a reakcie EU (PPR) prijatym

28. novembra 2025 a prijat’ zakon, ktorym sa transponuje nariadenie (EU) 2022/2371. Cierna
Hora je od roku 2020 signatdrom Dohody o spolo¢nom obstaravani prostriedkov zdravotnickych

protiopatreni a je uz opravnena zucastiovat’ sa na postupoch spolo¢ného obstaravania.

EU vita pokrok Ciernej Hory v posiliiovani jej systému epidemiologického dohl'adu
prostrednictvom posilnenia diagnostickych a laboratérnych kapacit, rozvoja kontrolného
dohladu, zriadenia narodnych kontaktnych miest a G€asti na eurdpskych sietach dohl'adu nad
chorobami. EU v stilade s vyssie uvedenym akénym planom olakéva, ze Cierna Hora do diia
pristipenia zabezpedi potrebné kapacity na aplné uplatiiovanie prislusného acquis EU, ¢o zahftia
aj plnenie nahlasovacich povinnosti, vymenu informacii a koordinovanu reakciu na zavazné

cezhrani¢né ohrozenia zdravia.

EU konstatuje, Ze prijatie uvedenych pravnych predpisov a prebiehajiice a planované
budovanie administrativnych kapacit spiiia poZiadavky druhého zavere¢ného kritéria

uvedeného v dokumente AD 32/14 CONF-ME 26.
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Pokial’ ide o celkovi oblast’ substancii Pudského povedu, EU konstatuje uspokojivi urovei
zosuladenia zo strany Ciernej Hory. Pokial’ ide o organy, EU vita, 7¢ Cierna Hora novelizovala
zakon o odstrafiovani a transplantacii 'udskych orgénov na liecebné ucely a prislusné
vykondavacie pravne predpisy, ktoré st v stlade so smernicou Europskeho parlamentu

a Rady 2010/53/EU zo 7. jila 2010 o normach kvality a bezpednosti Pudskych organov uréenych
na transplantaciu a s vykonavacou smernicou Komisie 2012/25/EU z 9. oktébra 2012, ktorou sa
stanovuju informacné postupy na vymenu l'udskych orgdnov ur€enych na transplantaciu medzi

Clenskymi Statmi.

Vita tiez, 7e zakon Ciernej Hory o odstratiovani a transplantacii Pudskych tkaniv a buniek

na lie¢ebné Ucely, zakon o lekarsky asistovanej reprodukcii a prislusné vykonéavacie pravne
predpisy su v stlade so smernicou 2004/23/ES a smernicou Komisie 2006/17/ES z 8. februéra
2006, ktorou sa vykonava smernica 2004/23/ES o l'udskych tkanivach a bunkach.

EU tie7 vita, Ze zdkon Ciernej Hory o zasobovani krvou a prislu$né vykonavacie pravne predpisy su
zosuladené so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa
stanovuju normy kvality a bezpecnosti pre odber, sktiSanie, spracovanie, uskladiiovanie

a distribuciu Pudskej krvi a zloziek krvi, a s prislusnym vykonavacim acquis EU.

EU berie na vedomie, ze Cierna Hora prijala akény plan na zostiladenie s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. jina 2024 o norméach kvality a bezpe¢nosti pre latky
I'udského pdvodu ur¢ené na humanne pouzitie, ktorym sa zrusia a nahradia smernice 2002/98/ES
a 2004/23/ES a ktoré sa zacne uplatiiovat’ v auguste 2027. Tento akény plan zahfiia posilnenie
administrativnych kapacit a dohl'adu na uéely vykonavania nariadenia ku diu pristapenia. EU

vyzyva Ciernu Horu, aby akény plan Gi¢inne vykonavala a kazdych $est’ mesiacov ho aktualizovala.
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EU nalichavo vyzyva Ciernu Horu, aby na Géely vykonavania nariadenia (EU) 2024/1938 prijala
zéakon, ktorym sa zriadi jeden organ pre latky I'udského pévodu s pravomocami, nezavislostou

a primeranymi zdrojmi potrebnymi na vykonavanie ¢innosti doh'adu. EU berie na vedomie zavizok
Ciernej Hory okam?Zite sprevadzkovat’ fungujici systém ostraZitosti pre latky Pudského povodu,
ktorym sa po zavedeni budu sledovat’ zavazné neziaduce reakcie a udalosti (SARE) a ktorym sa
bude zabezpecovat’ nadlezita komunikacia s ministerstvom zdravotnictva a nasledné opatrenia tohto
ministerstva. EU oakava, Ze Cierna Hora preukaze fungovanie tohto systému nahlasovanim poétu

oznameni v systéme a opatreniami akéného planu nadvézujicimi na tieto ozndmenia.

Pokial’ ide o organy, Cierna Hora prijala zikon o odstrafiovani a transplantacii l'udskych organov
na lie¢ebné Ucely a prislusné vykonévacie pravne predpisy na tcely zosuladenia so smernicou
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7. jula 2010, ktorou sa stanovuji celotinijné normy
kvality a bezpec¢nosti I'udskych organov uréenych na transplantaciu, a s vykonavacou smernicou
Komisie 2012/25/EU z 9. oktébra 2012, ktorou sa stanovuji postupy na vymenu ludskych organov

uréenych na transplantaciu medzi ¢lenskymi §tatmi EU.

EU tiez konstatuje, Ze iernohorsky zdkon o povinnom zdravotnom poisteni dosiahol dobru troveti
zosuladenia so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011

o uplatiiovani prav pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti a s vykonavacou smernicou
Komisie 2012/52/EU z 20. decembra 2012, ktorou sa stanovuju opatrenia na ul'ah¢enie uznavania
lekarskych predpisov vystavenych v inom &lenskom $tate. EU nalichavo vyzyva Ciernu Horu, aby
zabezpecila informovanie obCanov o uznavani lekarskych predpisov a aby zriadila narodné

kontaktné miesto pre cezhraniénll zdravotnu starostlivost’.

Pokial’ ide o administrativne kapacity, EU nabada Ciernu Horu, aby stavala na personalnych,
technickych a organiza¢nych kapacitach odboru verejného zdravia, odboru transplantacie a odboru
biomediciny, ktoré¢ st zodpovedné za vykonéavanie pravnych predpisov v oblasti latok 'udského
povodu, a to najmi ndborom kvalifikovaného personalu pre kazdu z 13 pozicii, ktoré Cierna Hora

planuje a z ktorych je v sucasnosti obsadenych 8.
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V oblasti duSevného zdravia EU berie na vedomie, 7e Cierna Hora sa za¢astiiuje na jednotnej
akcii EU4HEALTH zameranej na dusevné zdravie zranitenych skupin. EU pripomina, Ze
Cierna Hora by mala d’alej zabezpeGovat’ komunitné sluzby ako alternativu k institucionalizacii
a pridelovat’ na starostlivost’ o dusevné zdravie dostatoéné finanéné zdroje. Celkovo sa Cierna
Hora nabada, aby venovala naleziti pozornost’ ozndmeniu Komisie o komplexnom pristupe

k dusevnému zdraviu (COM/2023/298).

EU berie na vedomie prebichajuce &innosti v oblasti vyZivy vratane propagacie usmerneni pre
vyzivu dojciat a malych deti (0 — 24 mesiacov) a vyzivovych noriem pre predskoiske zariadenia.
Cierna Hora uskuto¢nila mnoZstvo propagaénych &innosti v oblasti dojéenia a vyZivy tehotnych

zien a deti, ako aj odbornu pripravu pre asistentov v teréne a pediatrické timy.

V oblasti neprenosnych ochoreni EU nabada Ciernu Horu, aby ako referenciu pouzila neddvne
oznamenie Komisie o Plane EU pre kardiovaskularne zdravie [COM(2025) 1024], ktory sa
venuje prevencii, véasnému odhalovaniu a skriningu, liecbe a starostlivosti (vratane

rehabilitacie).

EU pripomina dblezitost’ zniZovania §kéd sp6sobenych alkoholom, predchadzania
zraneniam a podpory bezpec¢nosti, Co zahfna aj opatrenia na podporu zdravého stravovania

a primeranej fyzickej aktivity pre vSetky skupiny obyvatel'stva, najma deti.

Pokial ide o prevenciu uZivania drog EU konstatuje, 7e Cierna Hora prijala protidrogovu
stratégiu na roky 2024 — 2027 spolu s akénym pldnom na roky 2024 — 2025 v stlade
s politikami a medzindrodnymi zavizkami EU a prijala prislu$né vykonéavacie predpisy v tejto

oblasti.

Cierna Hora ma zavedené narodné programy skriningu rakeviny prsnika, hrubého éreva,
kone¢nika a krcka maternice, ktoré st ¢iastocne zosuladené s odporuc¢anim Rady z 9. decembra
2022 o posilneni prevencie prostrednictvom véasnej detekcie: Novy pristup EU ku skriningu
rakoviny, 2022/C 473/01. EU nabada Ciernu Horu, aby s tymto acquis EU dosiahla uplny sulad

a vyvinula d’alSie usilie na zvySenie pokrytia uvedenych programov.
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Pokial’ ide o digitalne zdravotnictvo, EU berie na vedomie narodnt stratégiu Ciernej Hory pre
rozvoj digitalneho zdravotnictva. EU nabada Ciernu Horu, aby jej poskytla informacie o svojom
usili pri monitorovani prebiehajuceho vykonévania nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady

(EU) 2025/327 z 11. februara 2025 o eurdpskom priestore pre zdravotné udaje.

Pokial’ ide o nerovnost’ v oblasti zdravia, EU berie na vedomie ¢innosti Ciernej Hory
zamerané na zlepsSenie zdravia zraniteI'nych skupin obyvatel'stva, najmé zdravotnej starostlivosti
o matky a deti. Pokial’ ide o etnické menginy, ako si Romovia, EU konstatuje, Ze Cierna Hora
vytvorila Sest’ pracovnych miest pre romskych mediatorov v oblasti zdravotnej starostlivosti.

V oblasti zdravého Zivotného prostredia a posudzovania rizik EU Ziada Ciernu Horu, aby ju
priebezne informovala o pokroku vo vykondvani svojich vnutrostatnych pravnych predpisov,
ktorymi sa ma dosiahnut’ sulad s acquis EU v oblasti vystavenia elektromagnetickym poliam

(odporucanie Rady 1999/519/ES).

EU konstatuje, Ze prijatie uvedenych pravnych predpisov a prebiehajiice a planované
budovanie administrativnych kapacit spiiia poZiadavky treticho zavere¢ného kritéria

uvedeného v dokumente AD 32/14 CONF-ME 26.
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Na zéklade uvedenych skuto¢nosti EU konstatuje, Ze v tejto faze si tato kapitola nevyzaduje d’alsie

rokovania.

Dosahovanie suladu s acquis EU a jeho vykonavanie sa bude d’alej monitorovat pocas celych
rokovani. EU zdéraziiuje, Ze monitorovaniu vietkych uvedenych $pecifickych otazok bude venovat
osobitnil pozornost’ s cielom zabezpegit’ administrativne kapacity Ciernej Hory, jej schopnost’
presadzovat’ acquis v tejto kapitole, dokoncenie zosulad’ovania pravnych predpisov a jej schopnost’
uplatiiovat’ normy EU tykajtice sa kvality a bezpe¢nosti v oblasti verejného zdravia a ochrany

spotrebitela.

Osobitn pozornost’ je tiez potrebné venovat’ prepojeniu medzi touto kapitolou a ostatnymi
rokovacimi kapitolami. Zavere¢né hodnotenie suladu pravnych predpisov Ciernej Hory s acquis EU
a jej vykonavacich kapacit bude mozné vykonat' az v neskoriej faze rokovani. EU vyzyva Ciernu
Horu, aby okrem informécii, ktoré méze EU pozadovat’ na uéely rokovani o tejto kapitole a ktoré sa
maju poskytnut’ konferencii, Rade pre stabilizaciu a pridruzenie pravidelne poskytovala podrobné
pisomné informacie o pokroku vo vykonavani acquis a v posiliiovani svojich administrativnych

kapacit.

Vzhladom na vietky uvedené skutoénosti sa EU k tejto kapitole v pripade potreby vo vhodnom

case vrati.

EU berie na vedomie, ze Cierna Hora vo svojich rokovacich poziciach AD 23/14 CONF-ME 18

a AD 10/26 CONF-ME 9 akceptuje acquis v ramci kapitoly 28 v podobe, v akej bolo ui¢inné

k 30. marcu 2026. Dalej berie na vedomie vyhlasenie Ciernej Hory, Ze bude pokratovat’ v procese
zosulad’ovania s acquis a Ze bude pripravena vykonavat’ ho odo dna svojho pristiipenia k Eurdpske;j

unii.

EU tiez pripomina, Ze v obdobi od 30. marca 2026 do ukoncenia rokovani sa mdze prijat' nové

acquis EU.

AD 27/26 CONF-ME 16/26 11
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