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Predmet konania vo veci samej

Volny pohyb tovaru — MnozZstevné obmedzenia — Opatrenia s rovnocennym
ucinkom — Zakaz zésielkového predaja diagnostickych zdravotnych pomécok in
vitro na zistenie HIV — Odovodnenost — Ochrana verejného zdravia —
Proporcionalita

Predmet a pravny zéklad navrhu na zaéatie prejudicialneho konania

Vyklad prava Unie, ¢lanok 267 ZFEU

Prejudicialna otazka

M4 sa ¢lanok 36 ZFEU vykladat v tom zmysle, Ze zékaz zasielkeveho predaja
diagnostickych zdravotnych pomocok in vitro na zistenie HIV4 ktoré vyrobca urcil
na pouzitie laickou osobou v domacomgprostredi, teda opatrenie s rovnocennym
uginkom v zmysle ¢lanku 34 ZFEU, je odovedneny,na oehranu zdravia a Zivota
ludi?

Uvedené predpisy prava Unie
A. Priméarne pravo:
Clanky 34 a 36 ZFEU

B.  Sekundéarne pravo;

Smernica Europskeho parlamentu aRady 98/79/ES z 27. oktobra 1998
o diagnostiekych, zdravotnych pomdckach in vitro: odévodnenia 3, 5, 22, 23 a 31,
ako aj¢lanky 13,2, 354 a 8 a ¢lanok 9 ods. 2

NariadenienEuropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z5.aprila 2017
o diagnostickyeh zdravotnickych pomockach in vitro ao zrueni smernice
98/79(ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU: prvé oddvodnenie, ¢lanky 6 a 113

Uvedené vnutrostatne predpisy

Verordnung der Bundesministerin fir Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz (ber die Abgabe von HIV-Tests zur Eigenanwendung
(Nariadenie spolkového ministra pre pracu, socidlne veci, zdravie aochranu
spotrebitel’a 0 predaji testov HIV uréenych na samotestovanie): § 1, 2 a 3
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Zhrnutie skutkového stavu a konania

Navrh na zacatie prejudicialneho konania je podany vramci sporu medzi
Osterreichische Apothekerkammer a HA tykajuceho sa zasielkového predaja
samotestov HIV.

Zalovana so sidlom v Nemecku prevéadzkuje lekaren v Lipsku a prostrednictvom
internetového obchodu s adresou https://www.apotheke.at predava lieky. Predava
tam aj ,,Testy HIV uréené na samotestovanie®, vratane samotestu HIV , Exacto
Test HIV*“ od spoloc¢nosti Biosynex, ako aj ,autotest VIH“ odf spolocnosti
ratiopharm. V oboch pripadoch ide o diagnosticke zdravotné pom@cky“in vitro na
zistenie HIV, ktoré vyrobca urcil na pouzitie laickou o0seboly, v doméacom
prostredi. Tieto samotesty HIV zalovana predava a dodéva-aj, zakaznikom
v Rakusku.

Kazdy samotest HIV obsahuje pribalovy letak, ktory, presne,opisuje jednotlivé
kroky, ktoré sa maju uskuto¢nit’ pri vykonani Samotestu, \spelu“s@brazovym
vyobrazenim. V pribalovom letédku je pouzivatePywyslovnespoucenyro tom, ako sa
ma interpretovat’ negativny alebo pozitivny wysledek “testu. Osobitne je
upozorneny na to, Ze z negativneho wysledkutestiynie je mozné usadit’, Ze
neexistuje infekcia HIV, ak k rizikovému kontaktusdoslo™wramci troch mesiacov
pred testom. Na internetovej stramke, zalovanegj SO priamo Vv popise produktu
uvedené informacie o mechanizmefungovania, priprave a vykonani testu, ako aj
0 jeho sporlahlivosti. K interpretécii vysledku, testuje uvedene, ze infekciu HIV je
mozné vylucit' az 12 tyzdnev(tri'mesiace). po poslednom rizikovom kontakte a ze
vSetky pozitivne vysledkysrychlych testoy sa musia potvrdit' Specialnym
laboratornym testom. Zalovana ha ziadost’ zakaznikov ponuka aj konzultacie o jej
samotestoch HIV \ktoré, je, meZué zaobstarat’ si na internete. Prevadzkuje
farmaceutickl (zakazniekuy, sluzbu, *ktora pozostdva z lekarnikov a prislusne
vyuenych asistentov.slnternetovasstranka méa aj funkciu chatu, prostrednictvom
ktorej moze zakaznik pred Kdpou alebo aj pred pouzitim testu polozit' otdzky
farmaceutickej zakaznickej sluzbe. Samotesty HIV sa vSak daju objednat na
internetovey, stranke zalovanej aj bez toho, aby sa zakaznik predtym na
zakaznickej,sluzbepeoradil alebo si musel pozriet’ detaily vyrobku.

Zalobkynawsa \domaha zaviazat Zalovana k tomu, aby upustila od ponukania
afalebo dorucovania takychto testov v rozpore so zakazom v § 2 Verordnung der
Bundesministerin flr Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz tber
die Abgabe von HIV-Tests zur Eigenanwendung (nariadenie spolkového ministra
pre pracu, socialne veci, zdravie aochranu spotrebitela o predaji testov HIV
uréenych na samotestovanie) v zasielkovom predaji, ako aj ktomu, aby
rozhodnutie, ktorym sa vyhovie tejto zalobe, zverejnila na jej internetovej stranke
a v roznych rakuskych tlacenych médiach.

Sad prvého stupna, Handelsgericht Wien (Obchodny sud Vieden, Rakusko)
zalobny navrh 23. aprila 2020 zamietol av zasade sa stotoznil S argumentaciu
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zalovanej. Proti tomuto rozsudku podala zalobkyina odvolanie na vnuatros$tatnom
sude, Oberlandesgericht Wien (Vyssi krajinsky sud Vieden, Rakusko).

Zakladné argumenty ucastnikov konania vo veci samej

Zalobkyiia uvédza, 7e zékaz zésielkového predaja podla §2 ods. 2 v spojeni
s povinnym poucenim podl'a 8 3 nariadenia sltzi na uskuto¢nenie nevyhnutnej
konzultacie atym zabrafuje nekontrolovatelnému predaju a pouzitiu. Pritom
prinalezi leké&rnikovi a nie zakaznikovi, aby predaj nadviazal na primerané otazky
(dopytu), informécie a poradenstvo; ma aj takuto povinnost’. Pri Kapeytestu HIV
ur¢eného na samotestovanie prostrednictvom internetového gbchedu Zalovanej
vsak neexistuje obligatorne poucenie alebo konzultacia.

Ciel’ zamedzenie Sirenia HIV by vSak bol ohrozeny, ak'by nebelo zarucené, ze
boli prijaté vsetky nevyhnutné a potrebné opatrenia, k zabraneniu nespravneho
pouzitia a/alebo nespravnej diagnostiky testov HIVA uréenych,na, sametestovanie.
Preto existuje osobitny verejny zaujem na kontrelovanem- predaji samotestov HIV
zaskolenym zdravotnickym personalom v rémciindividualnejikonzultacie.

To, ze pri samotestoch HIV je zna¢né rizike,nespravneho zaobchadzania, ako aj
nebezpecenstvo nespravneho vyhodnotenia vysledku testu pouzivatel'om, ukazuje
aj zaradenie samotestov HIV pré diaghostické zdravotné pomocky in vitro do
zoznamu A prilohy Il smernice %98/79/ES, 0 diagnostickych zdravotnych
pomdckach in vitro. NeSpravme negativny vysledok testu vtejto oblasti
predstavuje vysokeé riziko pre,0seby, s ktoryimi ma pouzivatel’ intimny kontakt.

Podl'a ndzoru zaloyanejy,jezakazyzasielkového predaja opatrenie s rovnocennym
tginkom v zmysle, Slanku'34 ZFEUy Nemoze byt oddvodnené dévodmi ochrany
zdravia v zmysle ¢lanku“36N\ZFEU, kedze absolltny zakaz zéasielkového predaja
nie je primeranysa existuju menej obmedzujuce opatrenia, ktorymi sa sledovany
ciel' d4 dosiahnut’ reynake,dobre. Zasielkovy predaj zalovanej ponlka adekvéatne
moznostipy, aby uzivatela informoval o nasledkoch  vysledkov  testu
a diagnostického“¢asowého okna. Uprava v uvedenom nariadeni preto porusuje
pravo EU a nemésa uplatnit’.

\,smernici 98/79/ES o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro sd
upravené osebitné predpisy pre diagnostické zdravotné pomocky in vitro, ktoré sa
maju zehl'adnit’ vyrobcami pri ich certifikovani a zohl'adiiujii okolnost’, Ze testy sa
vykonavaju laickou osobou abez odborného névodu alebo dozoru aaj pri
vyhodnoteni vysledku testu je (najprv) odkazana sama na seba. Tieto predpisy
prebral rakusky zékonodarca uz do Medizinproduktegesetz (MPG, zéakon
0 medicinskych poméckach). Pre vnutrostatnu Upravu, ktord obmedzuje predaj
diagnostickych zdravotnych pomécok in vitro, ktoré st podl'a tychto predpisov
riadne certifikované, preto neostava ziaden priestor.

Aj zaradenie do zoznamu A prilohy Il smernice sa vztahuje len na riziko, ktoré
sprevadza spolahlivost’ vysledkov testu azameriava sa teda na vyrobcu.
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O moznom nebezpeenstve pre pouzivatela toto zaradenie ni¢ nehovori. Aj keby
sa vychadzalo zo zvySeného mozného rizika, malo by sa zohl'adnit’ miernej$imi
opatreniami, ako napriklad povinné pondkanie v on-line zdkaznickej sluzbe.

Skuto¢na lekareri naopak neponuka voObec ziadnu vyhodu, skér dokonca
nevyhodu, ato z dévodu pritomnosti inych spolupracovnikov alebo zékaznikov
v obchode. Bariéra je tam podstatne vicsia.

Zhrnutie odévodnenia navrhu na za¢atie prejudicialneho konania

Vnutrostatny sud ma pochybnosti, ¢i 8 2 vyssie citovaného nariadenia je wrozpore
s pravom EU.

Pojem opatrenie s rovnocennym téinkom v zmysle &lankun 34, ZREUN zahina
akékol'vek konstelacie, v ktorych nie su len mnozsteyné obmedzenia, Sposobuju
obmedzenia slobody pohybu tovaru, teda vsetkyspripady, W ktorychadochadza
k rovnakym tu&inkom inymi spdsobmi, ktoré niess(i v ZFEW definované.

Vo svojom rozsudku z 2. decembra 2010, Ker-Optikay(C-108/09, EU:C:2010:725)
Sudny dvor Eurdpskej unie uviedol, ze(aj tprava;ktordwplati pre vsetky dotknuté
subjekty, ktoré (vtomto pripade) predavaju ‘kontaktné sosovky, sa rovnakym
spésobom nedotyka predaja kontaktnych, Sesoviek, (tam) mad’arskymi subjektami
apredaja subjektami inych «lenskych “§tatov. |Zakaz zasielkového predaja
kontaktnych soSoviek pripravujesubjekty poehadzajuce z inych ¢lenskych Statov
0 osobitne uc¢inny spésobwuvadzania tyehto vyrobkov na trh a podstatnym
spésobom tak stazujedChipristup naitrh dotknutého ¢lenského statu (pozri bod 54
a tam citovanu judikatiru).

Vo svojom rozsudkusz11. decembra 2003, Deutscher Apothekerverband
(C-322/01,fEW:C:2003:664wbod 74) kvalifikoval Sudny dvor Europskej unie
zdkaz predaja liekov on-line, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis
(a v ¢lenskom§tate su'povolené), za opatrenie s rovnocennym a¢inkom.

Podl'a“néazoru wvanutrestatneho sidu je opatrenie, ktoré sa ma posudit’ v tomto
pripade, rovnako opatrenim s rovnocennym uéinkom v zmysle ¢lanku 34 ZFEU.
Qbmedzenies, podla Verordnung Bundesministerin fir Arbeit, Soziales,
Gesundheity, und Konsumentenschutz (ber die Abgabe von HIV-Tests zur
Eigenanwendung (nariadenie spolkového ministra pre pracu, socialne veci,
zdravie @ ochranu spotrebitel'a 0 predaji testov HIV uréenych na samotestovanie)
teda predstavuje opatrenie s rovnocennym ucinkom ako mnozstevné obmedzenia,
ktoré st podla ¢lanku 34 ZFEU v zésade zakéazané, pokial ich nie je mozné
odoévodnit.

Takéto opatrenia ¢lenskych $tatov mozu byt podla élanku 36 ZFEU oddvodneng.
Podra ¢lanku 168 ZFEU st maju EU a ¢lenské $taty povinnost’ zabezpedit’ vysok(
uroven ochrany ludského zdravia. Preto ma l'udské zdravie azivot medzi
hodnotami ochrany uvedenymi v ¢lanku 36 ZFEU najvyssie postavenie. V akom
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rozsahu sa tato ochrana vykonava v ramci hranic stanovenych zmluvou a ake
opatrenia sa v tejto savislosti prijma, prinalezi samotnym ¢lenskym $tatom, pokial
nedoslo k harmonizacii na uUrovni EU. Vnutrodtitne opatrenia v Gplne
harmonizovanych oblastiach musia byt v prvom rade v stlade so sekundarnym
pravom EU. Clanok 36 ZFEU sa uplatni len v pripade neexistencie tpravy EU.

Podl'a ndzoru vnutrostatneho sidu je Verordnung der Bundesministerin flir Arbeit,
Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz (iber die Abgabe von HIV-Tests zur
Eigenanwendung (nariadenie spolkového ministra pre pracu, socialne veci,
zdravie a ochranu spotrebitel’a 0 predaji testov HIV urcenych na samotestovanie)
potrebné preskumat’ vzhladom na jeho pripustnost’ podla ¢lanku 36 ZFEU, ked’ze
v oblasti diagnostickych zdravotnych pomécok in vitro (este)@nebola dosiahnuta
uplnd harmonizécia a na tu vznikajacu otazku sa na zéklade sekundarneho prava
nedé jednoznaéne odpovedat’:

Clanok 8 smernice 98/79/ES o diagnostickych zdravetnych, poméckachsin vitro
(Bezpecnostna dolozka) vychadza aj pri zohladnenisprislusnych@dovodneni
z pomdcok, ktoré mozu ohrozit’ zdravie a/alebp bezpecnost,pacientov, uzivatel'ov
alebo pripadne inych o0s6b alebo bezpecnost “majetku “a nepokryva preto
reglementaciu urcitych distribuénych kamélow,\Aj ze zaradenia do prilohy Il
smernice je podl'a nazoru vnuatroStatnehe suduspotrebné vyvodit’ zavery na postup
podla ¢lanku 9 (Postupy posudzovania,zhody); pritem ide o prisne zabezpeenie
kvality pom6cok a nie spdsab predaja.

Nariadenie 2017/746 zS™aprila 2047 Vo diagnostickych zdravotnickych
pomaockach in vitro podfFa jehe ¢lanku 113 0dS. 2, aspon V tu podstatnych ¢astiach,
nadoblda ucinnost’ azW26:majan2022,, Ani obsahovo toto nariadenie neupravuje
Ziaden vSeobecny Zékaz zésielkoveho predaja.

Vo veci C-108/09 (rezsudok, z 2xdecembra 2010, Ker-Optika, EU:C:2010:725)
Sadny dvor Eurépskejsunie“preskimal zékaz predaja kontaktnych SoSoviek
v stvislosti S,odévodnenim, podl'a ¢lanku 36 ZFEU. Pri tomto postupe nepouzil
smernicu, ‘o,elektronickom obchode, hoci v jej oddvodneni 18 je predaj tovaru
on-line, vyslovne tvedeny ako priklad pre sluzbu informacnej spolo¢nosti. Sudny
dvor, Europskej tnie v bode 31 zdoraznil, Zze vnutrostatne predpisy o predaji
kontaktnych, sesoviek sU obsiahnuté v pdsobnosti smernice, pokial sa tykaju
predaja kentaktnych sosoviek cez internet. Naopak vnutrostatne predpisy
o0 dodévani kontaktnych sosoviek nepatria do pdsobnosti smernice. Ak pouZzijeme
kritéria,\ktoré boli vypracované v rozsudku z 2. decembra 2010, Ker-Optika
(C-108/09, EU:C:2010:725), ani tu nie je dodavanie testov obsiahnuté v smernici
0 elektronickom obchode. Preto sa podla ndzoru vnutro$tatneho sidu ma cely
postup posudit’ v ramci ¢lanku 36 ZFEU.

Vsetky opatrenia ¢lenskych $tatov na obmedzenie vol'ného pohybu tovaru musia
byt (na ochranu predmetov pravnej ochrany uznanych v primarnom prave) vo
vSeobecnom zAaujme, byt vhodné k uskutoéneniu tohto zaujmu, byt v stlade so
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zasadou proporcionality, teda byt primerané k sledovanému ciel'u, ako aj
predstavovat’ najmiernejsi prostriedok na dosiahnutie ciel’a.

Vo veci C-108/09 (rozsudok z 2. decembra 2010, Ker-Optika, EU:C:2010:725)
povazoval Sudny dvor Eurdpskej Unie vyhradu vydavania kontaktnych SoSoviek
u optika sice za schopnl zaruc¢it' dosiahnutie ciela, ktorym je zabezpecenie
ochrany zdravia ich pouzivatel'ov (bod 64), vyjadril ale, Ze tato Uprava ide nad
ramec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie uvedeného ciela, ked’ze by bolo
rovnako mozné urcit povinnd konzultaciu prostrednictvom interaktivnych
prostriedkov alebo povinnost interaktivne konzultovat' kvalifikovaného optika
(pozri body 65 az 75).

Vo veci C-322/01 (rozsudok z 11. decembra 2003, Deutscher Apothekerverband,
EU:C:2003:664) Sudny dvor Eurdpskej Unie posudil .zakaz on=linés6bchodu
s liekmi, ktoré nie s viazane na predpis (a su v ¢lenskom §tatedovolené), podla
&lanku 36 ZFEU ako neoddvodneny na ginni ochranu,zdravia, Ked'ze , virtualny
lekarnik® méze poskytnat’ rovnakd konzultaciu (pozri, body.113-116):

V rozsudku z 28. oktobra 2004, Komisia/Rakusko (C:49%/03» neuverejneny,
ECLI:EU:C:2004:685) bolo rozhodnutéy, zen Rakusko zakazom zasielkového
predaja potravinovych doplnkov porusilo zmluvtinkedze potravinové doplnky
maju spravidla mensie nebezpecenstvo,ako, liekynktore nie su na lekarsky predpis.

Proti domnienke, ze zakaz zasiglkoveho predaja, Ktory je obsahom predmetného
nariadenia, je podl'a ¢lanku 36,ZFEU opravneny, hovoria nasledujuce argumenty:

*Qdbvodnenia Sudneho “dwvorasEurdpskej unie v jeho rozsudkoch z 2. decembra
2010, Ker-Optika (C-108/09, EWJ:€:2020:725), a z 11. decembra 2003, Deutscher
Apothekerverband,, (C-322/01 EU:€:2003:664), je mozné preniest aj na tu
posudzovany pripads, Podla toho je konzultacia cez internet rovnocenna
s konzultaciou™ na, mieste. Miernej$imi opatreniami, ako napriklad povinnou
on-line, konzultaciow,, je mozné dosiahnut’ sledovany ciel’ rovnako ako Uplnym
zakazom zasielkového predaja.

*Owysoko asebnej oblasti Zivota, ktord sa tyka testovanie HIV, sa v konzultécii
cezinternet za¢ne I'ahsie hovorit’, ako v lekarni v pritomnosti tretej osoby.

*Pri.vykonavani testu, ktoré bolo uvedené ako argument pre osobitné
nebezpecenstvo, a (bezprostrednom) vyhodnoteni vysledku testu je zakaznik sam
aj v pripade nakupu testu v lekarni.

V prospech domnienky, ze zakaz zasielkoveho predaja, ktory je obsahom
predmetného nariadenia, je podla c¢lanku 36 ZFEU opravneny, hovoria
nasledujuce argumenty:

*Pokial’ ide 0 vnutrostatne opatrenia patriace do oblasti verejného zdravia, Sudny
dvor uz velakrat rozhodol, Ze zdravie a zivot 0s6b zaujimaju prvé miesto medzi
Zmluvou chranenymi hodnotami a zaujmami aze c¢lenskym Statom prinalezi



33

34

35

36

37

NAVRH NA ZACATIE PREJUDICIALNEHO KONANIA (ZHRNUTIE) Z 29. 7. 2020 — VEC C-407/20

rozhodnut’ o Urovni, na ktorej chcl zaistit' ochranu verejného zdravia, ako aj
0 spdsobe, akym sa ma tato uroven dosiahnut. Kedze tato uroven sa modze
v jednotlivych ¢lenskych $tatoch 1isit, treba ¢lenskym $tatom priznat’ uréitu mieru
vol'nej Uvahy (rozsudok z 19. oktobra 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung,
C-148/15, EU:C:2016:776, bod 30 atam uvedena judikatira). Predmetné
nariadenie smeruje k adekvatnemu prebratiu stratégii na zabranenie Sirenia HIV
do roku 2030, ku ktorym sa Rakusko zaviazalo podla Cielov udrzatelného
rozvoja Organizacie spojenych narodov. Znizenie neskorého diagnostikovania
HIV (takzvané ,late presenter) je pritom jednym z primarnych cielov.
V Rakusku zije v sucasnosti takmer 9 000 I'udi s infekciou HIV. Podl'a odhadov si
svojej infekcie HIV nie je vedomych priblizne 9-14 % z nich, Antiviralnou
terapiou HIV, ktora sa dnes pouziva, je vo vd¢Sine pripadov mozné virusovi,zat'az
znizit pod zistitelna roven, ¢im sa pacienti viac nepovaziju zavinfekénychhCo
najv¢asnejsia diagnostika infekcie HIV je preto zasadn&ppowprvé, aby saizacala
liecba, a po druhé, aby sa zabranilo d’alsiemu prenosu. virusu'H IV,

*Problémy, ktoré by mohli vzniknat pri vykonavani testovi,HIV urenych na
samotestovanie, mézu byt objasnené lekarnik@nw ramei osobného rozhovoru uz
pred predajom testu zakaznikovi.

*QOsobny doverny vzt'ah, ktory je v tak citlivej, ‘téme “délezity, vznikne skor
k lekarnikovi, ktorého zakaznik s/'niektorych “pripadoch uz pozna, alebo sa
v 0sobnom rozhovore aspon.da lepsie vybudoyat’.

*Reakcie a potreby zakaznikasa \ lekarniymozu priamo spozorovat’; on-line si ich
nevS§imnu v rovnakom rezsahu.

Je celkom moznéy, ze “zakazywzésielkového predaja pre jednotlivé kategorie
pomocok by gmehlin byt 2zdovedu verejného zaujmu ochrany zdravia
a spotrebitel’'ov ‘opravhenéy, napriklad ak by sa zdravotné rizik& pri pouZzivani
pomdcok mohli znizit' len 0sebnou odbornou konzultaciou alebo sa vyzaduje
individualne prispésebenie potrebdm pacienta.

Vautrestatny wsudy,ma: preto celkovo pochybnosti, ¢i je odbévodneny zékaz
zasielkového,predaja podla ¢lanku 36 ZFEU, ktory je obsiahnuty v Verordnung
dersBundesministerin fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz
Uber die “Abgabe von HIV-Tests zur Eigenanwendung (nariadenie spolkového
ministra prespracu, socialne veci, zdravie a ochranu spotrebitel'a 0 predaji testov
HIV uréenych na samotestovanie). Tato otazka je rozhodujuca pre vysledok sporu,
ktory sa mé posudit’.

Oberlandesgericht Wien (Vyssi krajinsky sud Vieden), 29. jdla
2020




