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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1466
z 22.jila 2025,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 520/2012 o vykonavani farmakovigilanénych
¢innosti stanovenych v nariadeni Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 a smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuj
postupy Unie pre povolovanie lickov na humdnne pouzitie a pre vykondvanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriaduje
Eurépska agentira pre lieky ('), a najmd na jeho ¢lanok 87a,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik Spolo¢enstva o humédnnych liekoch (?), a najmd na jej ¢ldnok 108,

kedze:

(1) Vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) ¢. 520/2012 (%) sa stanovujd urcité vykonavacie opatrenia na vykondvanie
farmakovigilanénych ¢innosti. Vzhladom na praktické skiisenosti s uplatiiovanim uvedeného vykondvacieho
nariadenia, technicky a vedecky pokrok a medzindrodnt harmoniziciu v oblasti farmakovigilancie je vhodné ho
preskiimat a zdroven zarudit rovnakd droven ochrany verejného zdravia.

(2)  Vykonavacim nariadenim (EU) ¢. 520/2012 sa okrem iného stanovuje obsah hlavného stiboru systému farmakovi-
gilancie. Aby sa predislo zbyto¢nému administrativnemu zataZeniu ziadatelov a prislusnych orgdnov, v hlavnom
stibore systému farmakovigilancie by sa mali az do vyrieSenia dokumentovat len vyznamné odchylky od farmakovigi-
lan¢nych postupov, ich dosah a ich riadenie.

(3)  Drzitelia povolenia na uvedenie na trh mézu vykondvanie urcitych ¢innosti systému farmakovigilancie zadat tretim
strandm, napriklad poskytovatelom $pecializovanych ¢innosti. Ak drzitel povolenia na uvedenie na trh zadal
farmakovigilan¢né tlohy tretej strane ako subdodavatelovi (alebo prostrednictvom tejto tretej strany inej tretej
strane), mali by sa jasne zdokumentovat dohody o delegovani dloh, povinnosti kazdej strany, ako aj dohody tykajice
sa auditu a inSpekcie. Tretie strany by mali sthlasit s tym, Ze budd podrobené auditu vykondvanému drzitelmi
povolenia na uvedenie na trh alebo v ich mene a inspekcii vykondvanej prislusnymi orgdnmi s cielom zarucit
a overit stlad so vietkymi aspektmi systému farmakovigilancie.

(4) Drzitelia povolenia na uvedenie na trh maji zaviest systémy kvality na vykondvanie farmakovigilan¢nych ¢innosti
podla ¢lanku 8 ods. 1 vykondvacieho narladema (EU) €. 520/2012. V stilade s ¢linkom 13 uvedeného nariadenia sa
tieto systémy kvality podrobia auditu. S cielom zabezpecit lepsiu efektivnost auditov by sa mal obsah uvedenych
auditov podrobnejSie vymedzit v tomto nariadeni. Tretia strana, ktorej bolo ako subdodévatelovi zadané v mene
drzitelov povolenia na uvedenie na trh alebo v spojeni s nimi vykonavanie vSetkych alebo casti farmakovigilanénych
tiloh, by mala byt podrobend auditu zo strany drzitela povolenia na uvedenie na trh alebo v jeho mene a prislusné
organy ju mozu podrobit inspekcii bez ohladu na to, ¢i je tito povinnost uvedend v subdoddvatel'skej zmluve, alebo
nie. Je dolezité, aby subdodavatelia mali jasné informdcie o svojich povinnostiach, ktoré by mali byt stanovené
v subdoddvatel'skej zmluve, ale nedostatky subdodévatelskej zmluvy by nemali mat vplyv na vykondvanie auditov
a indpekcil.

() U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2004/726/oj.

() U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67, ELL http://data.europa. eu/eh/d1r/2001/83/0]

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 520/2012 z 19. jina 2012 o vykondvani farmakovigilanénych &innosti stanovenych
v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (U. v. EU L 159,
20.6.2012, s. 5, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/520/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/520/oj

SK

U.v.EU L, 23.7.2025

(10)

(11)

(12)

Databaza Eudravigilance je systém riadenia a analyzy informacii o neZiaducich t¢inkoch liekov, ktoré boli povolené
alebo sa skiimajt v klinickych skaskach. Udaje v databaze Eudravigilance nepretrzite monitoruje Eurépska agentira
pre lieky (dalej len ,agenttra®) a prislusné vnitrostitne organy. Pristup do databdzy maja aj drZitelia povoleni na
uvedenie na trh v rozsahu potrebnom na splnenie ich farmakovigilanénych povinnosti. Na zdklade skdsenosti
ziskanych pri monitorovani tdajov v databdze Eudravigilance drZitelmi povolenia na uvedenie na trh by sa mali
spresnit poZiadavky na drzite[ov povolenia na uvedenie na trh vratane poziadaviek na validdciu signdlu a ndsledné
ozndmenie agenture a prislunym vnatrostatnym organom.

S cielom ulahcit interoperabilitu systémov, zabrdnit duplikdcii kédovania tych istych informdcii a umoznif
jednoduchsiu vymenu informécii sa v tomto nariadeni zohladiiuje vyvoj medzindrodnych noriem pouzivanych
drzitemi povolenia na uvedenie na trh, prislusnymi vnitro§titnymi orgdnmi a agenttirou na vykondvanie farmakovi-
gilan¢nych ¢innosti, ako aj potreba ur¢itych aktualizdcii terminoldgie.

Podozrenia na neziaduce Gc¢inky lieku sa oznamuji do databizy Eudravigilance prostrednictvom bezpe¢nostnych
sprav o jednotlivych pripadoch. Spravy by mali byt ¢o najiplnejsie, ale s cielom zabezpecit urciti $tandardizéciu
sprav by sa vo v3etkych pripadoch mali uplatiiovat minimélne poZiadavky na poddvanie sprav.

V zéujme lepsieho odkazovania na literatiiru v bezpe¢nostnych spravach o jednotlivych pripadoch by ¢lenské staty
a drzitelia povolenia na uvedenie na trh mali pri hldseni podozreni na neziaduce t¢inky uvddzat digitdlny
identifikdtor objektu (DOI), ak je k dispozicii.

S cielom objasnit a posilnit obsah periodicky aktualizovanej spravy o bezpe¢nosti by tito sprava mala obsahovat
aktualizované informdacie o vykondvani opatreni na minimalizaciu rizik.

Ak maju prislusné vnitrostatne orgdny, agentira alebo Komisia obavy tykajiice sa bezpe¢nosti lieku, moézu drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh uloZit povinnost iniciovat, riadit a financovat neinterven¢né stiidie bezpecnosti po
vydani povolenia. Aby boli transparentné, drzitel povolenia na uvedenie na trh by mal takéto $tdadie vlozit do
elektronického registra $tidif po vydani povolenia, ktory vedie agenttra.

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 520/2012 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre humanne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 520/2012 sa men{ takto:

1.

V ¢lanku 2 sa odsek 2 nahrddza takto:

,2.  Opis organizacnej Struktdry drZitela povolenia na uvedenie na trh vritane zoznamu miesta (miest), kde sa
vykondvaji tieto farmakovigilanéné ¢innosti: zhromazdovanie bezpecnostnych spriv o jednotlivych
pripadoch, hodnotenie, zapisovanie pripadov do bezpe¢nostnej databdzy, priprava periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti, zistovanie a analyza signalov, priprava, vykondvanie a udrziavanie planu riadenia rizik,
riadenie $tadii pred vydanim povolenia a po jeho vydani a riadenie zmien savisiacich s bezpe¢nostou, pokial
ide o podmienky povolenia na uvedenie na trh.“

V ¢lanku 4 sa odsek 3 nahrddza takto:

»3. Vsetky zdvazné alebo kritické odchylky od farmakovigilanénych postupov, ich dosah a ich riadenie sa
dokumentujt v hlavnom stbore systému farmakovigilancie az do ich vyriesenia.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j
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V ¢lénku 6 sa doplnaji tieto odseky 3 a 4:

3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1 druhd veta a ¢ldnok 11 ods. 2, drZitel povolenia na uvedenie na trh zahrnie
do subdoddvatel'skych zmlav tieto prvky:

a)  jasny opis uloh a zodpovednosti tretich strdn, ktorym st farmakovigilanéné ¢innosti zadané v rdmci
subdodévatel'skych zmlav;

b)  povinnost tretich strdn vymiefiat si s drzitelom povolenia na uvedenie na trh bezpecnostné udaje
a v relevantnych pripadoch metédu vymeny bezpecnostnych tdajov;

¢)  dohody o procese inpekcie a auditu tretich stran;

d)  povinnost tretich strdn sthlasit s auditom vykondvanym drzitelom povolenia na uvedenie na trh alebo v jeho
mene a s indpekciou vykondvanou prislusnymi orgdnmi.

Tento odsek sa uplatiiuje mutatis mutandis na tretie strany, ktoré ako subdoddvatelia zaddvaji tlohy, ktoré im zadal
drzitel povolenia na uvedenie na trh, dalsiemu subdodévatelovi.

4. Tretie strany ako subdoddvatelia nesmt zaddvat ziadnu farmakovigilanénti dlohu, ktord im zadal drzitel
povolenia na uvedenie na trh, dalsim subdoddvatelom bez pisomného sthlasu drzitela povolenia na uvedenie
na trh.“

V ¢ldnku 11 ods. 1 sa pismeno d) nahradza takto:

,d)  kvalitu, celistvost a tplnost informdcii predloZenych v stvislosti s rizikami spojenymi s liekmi vratane
procesov na zabrdnenie duplicitnému zasielaniu informdcit;“.

Clanok 13 sa menf takto:
a)  Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. S ciefom zabezpecit, aby systém splial poziadavky stanovené v clankoch 8, 10, 11 a 12, a s ciefom
stanovit jeho G¢innost vykondvaju drZitelia povolenia na uvedenie na trh v pravidelnych intervaloch audity
farmakovigilancného systému kvality zaloZené na analyze rizika. Audity sa — samostatne alebo spolo¢ne —
musia vztahovat na vSetky farmakovigilan¢né ¢innosti pocas vymedzeného obdobia a musi sa nimi overovat
sulad tychto ¢innosti s politikami, procesmi a postupmi systému kvality. Uvedené audity musia vykondvat
osoby, ktoré nie st priamo zapojené do zdleZitosti alebo procesov, ktoré st predmetom auditu, ani za ne
nenest zodpovednost.*;

b)  Dopla sa tento odsek 1a:

,1a. KaZzda tretia strana, ktorej bolo ako subdodavatelovi zadané v mene drzitelov povolenia na uvedenie na
trth alebo v spojeni s nimi vykondvanie vSetkych alebo casti farmakovigilanénych dloh, musi byt so
zohladnenim rizika zadanej ¢innosti podrobend auditu zo strany drzitelov povolenia na uvedenie na trh alebo
v ich mene a prislusné orgdny ju mozu podrobit inSpekcii aj v pripade, Ze povinnost podla ¢ldnku 6 ods. 3 este
nebola zahrnutd v subdodévatel'skej zmluve.”

V ¢lanku 17 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1. S ciefom zabezpecit, aby systém kvality spliial poziadavky stanovené v clankoch 8, 14, 15 a 16, a s cielom
stanovit jeho ¢innost musia prislu§né vnutrostitne orgdny a agenttira vykondvat audity tohto systému zaloZené na
analyze rizika, a to v pravidelnych intervaloch podla spolo¢nej metodiky. Audity sa vztahuji na vymedzené obdobie
a overuju stlad prislusnych farmakovigilanénych ¢innosti, ktorych sa audit tyka, s politikami, procesmi a postupmi
systému kvality.“

V ¢lanku 18 sa odseky 2 a 3 nahrddzaju takto:

,2.  Drzitelia povolenia na uvedenie na trh monitoruji Gidaje dostupné v databdze Eudravigilance a pouzivajii ich
spolu s idajmi z inych dostupnych zdrojov.

3. Prislusné vndtrostitne orgdny a agentira zabezpelia priebezné monitorovanie databdzy Eudravigilance
s frekvenciou zodpovedajiicou zistenym rizikdm, potencidlnym rizikim a potrebe dal$ich informdcit.”

V ¢ldnku 19 ods. 1 sa treti pododsek nahrddza takto:

,Na tcely monitorovania dajov v databdze Eudravigilance sa zohladriuja iba signdly stvisiace s podozrenim na
neziaduci ac¢inok.”

V ¢ldnku 21 sa vypusta odsek 2.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j
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V ¢lanku 21 sa odseky 3 a 4 nahradzaju takto:

,3. Ak sa usudi, Ze signdl validovany prislusnym vnutro$titnym orgdnom alebo agentdrou treba podrobnejsie
analyzovat, musi sa potvrdit ¢o najskor, avSak najneskor 30 dni od jeho prijatia, a to takto:

a)  ak sa signdl tyka lieku povoleného v sdlade so smernicou 2001/83/ES, potvrdi ho prislusny organ ¢lenského
§tdtu, v ktorom sa liek uvddza na trh, alebo prislusny organ ktoréhokolvek vediiceho ¢lenského stitu alebo
spoluzodpovedného ¢lenského $tatu vymenovaného v stlade ¢lankom 22 ods. 1;

b)  ak sa signdl tyka lieku povoleného v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, potvrdi ho agentiira v spolupraci
s ¢lenskymi stdtmi.

Prislusné vnitrostitne orgdny a agenttira moZzu pri analyze validovaného signdlu zohladnit dalsie informadcie, ktoré
st o lieku k dispozicii.

Ak validita signdlu nie je potvrdend, osobitnd pozornost sa v stvislosti s nejakym lickom musi venovat
nepotvrdenym signalom, pokial na uvedené signaly ndsledne nadvizuji nové signly tykajiice sa toho istého lieku.

4. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 3, prislusné vnitrostitne orgdny a agenttira zvaliduji a potvrdia kazdy
signdl, ktory zistili pocas priebezného monitorovania databdzy Eudravigilance.”

V ¢lanku 23 sa druhy odsek nahrddza takto:

,Agenttira musi takisto zabezpecit vhodni podporu poskytovani drziteflom povolenia na uvedenie na trh pri
pouzivani databdzy Eudravigilance.”

V ¢ldnku 25 sa odseky 1 a 2 nahrddzaju takto:

,1.  Clenské staty, drzitelia povolenia na uvedenie na trh a agentdra pouzivaji na klasifikdciu, ziskavanie ddajov,
prezentdciu, postidenie a hodnotenie vyvdZenosti rizik a prinosov, elektronickit vymenu informacii v oblasti
farmakovigilancie a informadcii o liekoch, ako aj na oznamovanie uvedenych informacii terminolégiu z tychto
zdrojov:

a)  lekarsky slovnik regulacnych ¢innosti (Medical Dictionary for Regulatory Activities — MedDRA), ktory vypracovala
Medzindrodnd rada pre harmoniziciu technickych poziadaviek na lieky na humdanne pouzitie (International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use — ICH), multidisciplindrna
téma M1;

b)  zoznam Standardnych terminov uverejnenych Eurdpskou liekopisnou komisiou;

¢)  terminoldgia stanovend v norme EN ISO 11615:2017 Zdravotnicka informatika. Identifikdcia liekov. Datové
prvky a Struktiiry na jednozna¢na identifikaciu a vymenu regulovanych informadcii o lieku;

d)  terminoldgia stanovend v norme EN ISO 11616:2017 Zdravotnicka informatika. Identifikdcia lickov. Datové
prvky a $truktdry na jednoznacnt identifikdciu a vymenu regulovanych informdcii o farmaceutickom vyrobku;

¢)  terminoldgia stanovend v norme EN ISO 11238:2018 Zdravotnicka informatika. Identifikdcia liekov. Datové
prvky a Struktiiry pre jednozna¢nu identifikdciu a vymenu regulovanych informdcif o latkach;

f)  terminoldgia stanovend v norme EN ISO 11239:2023 Zdravotnicka informatika. Identifikdcia lickov. Datové
prvky a Struktiry pre jednozna¢nt identifikdciu a vymenu regulovanych informdcii o farmaceutickych
davkovacich formdch, jednotkdch, moznostiach podania a balenia;

g)  terminoldgia stanovend v norme EN ISO 11240:2012 Zdravotnicka informatika. Identifikicia lickov. Dtové
prvky a Struktiiry pre jednoznaéni identifikdciu a vymenu jednotiek merania.

2. Clenské 3taty, prislusné vnitrostétne organy alebo drzitelia povolenia na uvedenie na trh v pripade potreby
poziadajii Medzindrodnii radu pre harmonizéciu technickych poziadaviek na lieky na huménne pouzitie, Eurépsku
liekopisntt  komisiu, Eurdpsky vybor pre normalizdciu alebo Medzindrodnii organizaciu pre normalizaciu
o doplnenie nového terminu k terminolégii uvedenej v odseku 1. V takomto pripade prislusnym sposobom
informujt agentdru.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j
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Clanok 26 sa menf takto:

a)

V odseku 1 sa pismeno a) nahrddza takto:

,4)  XEVPRM (Extended Eudravigilance Medicinal Product Report Message) alebo iny dohodnuty formdt na
elektronické zasielanie informacii o vetkych liekoch na humanne pouzitie povolenych v Unii v stlade
s ¢lankom 57 ods. 2 druhym pododsekom nariadenia (ES) ¢. 726/2004 uverejneny agenttirou;*

Odsek 2 sa nahrddza takto:

,2.  Natcely odseku 1 moZzu prislu§né vnitrostatne orgdny, drZitelia povolenia na uvedenie na trh a agentdra
uplatriovat aj tieto formdty a normy:

a)  EN ISO/HL7 27953-2:2011 Zdravotnd informatika. Bezpecnostné sprvy o jednotlivych pripadoch
(ICSR) v rémci farmakovigilancie. Cast 2: Poziadavky na hldsenia tykajdce sa liekov na Gcely ICSR;

b) EN ISO 11615:2017 Zdravotnicka informatika. Identifikdcia lickov. Ditové prvky a Struktiry na
jednoznacna identifikdciu a vymenu regulovanych informacii o lieku;

c) EN ISO 11616:2017 Zdravotnicka informatika. Identifikdcia lieckov. Ddtové prvky a Struktdry na
jednozna¢na identifikdciu a vymenu regulovanych informacii o farmaceutickom vyrobku;

d) EN ISO 11238:2018 Zdravotnicka informatika. Identifikdcia lickov. Datové prvky a Struktiry pre
jednoznacnd identifikdciu a vymenu regulovanych informacii o latkach;

e)  EN ISO 11239:2023 Zdravotnicka informatika. Identifikdcia lickov. Datové prvky a Struktdry pre
jednoznaént identifikdciu a vymenu regulovanych informdcii o farmaceutickych ddvkovacich formach,
jednotkdch, moznostiach podania a balenia;

fy ~ EN ISO 11240:2012 Zdravotnicka informatika. Identifikcia lickov. Ddtové prvky a Struktdry pre
jednozna¢nd identifikdciu a vymenu jednotiek merania.

Clanok 28 sa menf takto:

a)

V odseku 1 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Pri poddvani sprav musi bezpeCnostnd spridva o jednotlivych pripadoch zahffiat prinajmensom jednu
identifikovatelnd osobu podavajiicu spravu, jedného identifikovateIného pacienta, aspon jedno podozrenie na
neZiaduci uc¢inok a prislusny (-é) liek (-y).*

Odsek 3 sa meni takto:
i) Pismeno b) sa nahrddza takto:

,b) v pripade neziaducich ac¢inkov uvddzanych v svetovej literatire odkaz na literatdru v stlade
s tzv. $tylom ,Vancouver* (Vancouver style), ktory vypracoval medzindrodny vybor redaktorov
lekdrskych casopisov (International Committee of Medical Journal Editors) (*), vratane prehladného
zhrnutia ¢lanku v anglictine a ak je k dispozicii, digitalneho identifikdtora objektu (DOI);

(*)  Medzindrodny vybor redaktorov lekdrskych casopisov: Uniform requirements for manuscripts
submitted to biomedical journals (Jednotné poziadavky na rukopisy zasielané do biomedicinskych
Casopisov), N Engl ] Med, 1997; 336:309-15.%

ii) Pismeno i) sa nahradza takto:
J)  sucasne podidvané lieky identifikované v stlade s pismenom g), pri ktorych neexistuje

podozrenie, Ze stvisia s vyskytom neziaduceho dcinku, a pripadne predchddzajica
farmakologickd liecba pacienta (a rodica);*.

V ¢ldnku 34 sa odsek 3 nahradza takto:

3.

Periodicky aktualizovand sprava o bezpe¢nosti musi obsahovat aktualizované informdacie o vykondvani

opatreni na minimalizdciu rizika a vysledky hodnoteni ¢innosti ¢innosti spojenych s minimalizdciou rizika
relevantné v stvislosti s postidenim rizik a prinosov.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j
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16. V clinku 36 sa doplna odsek 5:

,5.  Drzitel povolenia na uvedenie na trh vlozi protokol stidie, abstrakt zdverecnej spravy zo §tidie a zdvere¢nd
spravu o stidii do elektronického registra stidii po vydani povolenia, ktory vedie agentdra. Drzitel povolenia na
uvedenie na trh do jedného mesiaca od finalizdcie zdverecnej spravy o $tudii elektronicky zaregistruje protokol
Stadie pred zacatim zberu Gidajov a abstrakt zdvere¢nej spravy zo Stadie.”

17. 'V &asti Il prilohy II ,Formdt elektronickych periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti“ sa bod 16.5 meni takto:
,16.5.  Vykondvanie opatreni na minimalizdciu rizika a ich t¢innost (ak je to uplatnitelné)“.
18. Voddiele 3 prilohy III ,Format zavere¢nej spravy $tadie“ sa bod 5 pism. f) meni takto:

o) Kazdd dalsia vyznamnd etapa $tidie vratane ddtumu registracie $tadie v elektronickom registri $tadii po vydani
povolenia, ktory vedie agenttra.
Cldnok 2
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Uplatiluje sa od 12. februdra 2026.

Clanok 1 ods. 7 a 9 sa viak uplatiiujti odo diia nadobudnutia jeho Géinnosti.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Stdtoch.

V Bruseli 22. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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