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CONSEIL D’ETAT (Statna rada, Francuzsko)

[omissis] FRANCUZSKA REPUBLIKA

V MENE FRANCUZSKEHO LUDU

FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE (Zdruzenie podnikov
v oblasti kozmetiky, Francizsko)

[omissis]

Rozhodnutie z 23. decembra 2020

Vzhl'adom na nasledujlce konanie:

Na zéklade zaloby, repliky a novych podani, ktorésboh, zaregistrovane 8. aprila,
1.jula, 23. septembra a 2. a 18. decembra 2019 femissis], sa Zdruzenie podnikov
v oblasti krasy doméha toho, aby Conseil d’Etat(Statna rada):

1.

2.

z dovodu prekrocenia pravomoci ‘zrusila, rozhednutie: Agence nationale de
sécurité du médicament et desyproduits de ‘santé» (Narodnéd agentura pre
bezpecnost’ liekov azdravotnickyeh “wyrobkov, Franclzsko) z 13. marca
2019, ktorym sa stanovujt,osobitné podmienky pouzivania nezmyvate'nych
kozmetickych vyrobkoveebsahujucieh phenoxyethanol tak, ze sa ma na ich
obale uvadzat, ze sa nemozupouzivat™na zadocek deti do troch rokov;

[omissis] [n&wkh tykajUei Satrov Konania]

Tvrdi, Ze:

sporné razhodnutie jewv rozpore s nariadenim ¢.1223/2009 z 30. novembra
2009, %kedze bez teho, aby boli splnené podmienky uplatnenia ochrannej
dolozky, Uvedenej Wajeho ¢lanku 27, stanovuje povinnost’ oznacovania, ktoru
toto nariadenie,nestanovuje a ktora je tak v rozpore s jeho ¢lankom 9,

protizékonnes sa v iom uplatiiuji  prdvomoci dohladu nad zdravotnou
bezpecnostou, ktoré si Narodnej agentdre pre bezpecnost liekov
a zdravotnickych vyrobkov zverené na zaklade ¢lanku L. 5312-1 code de la
santé “publique (Zakonnik verejného zdravia), jednak tym, ze sa Vv iiom
nespravne usudzuje, ze je splnena podmienka rizika pre zdravie l'udi, od
splnenia ktorej zavisi uplatnenie tychto prdvomoci, a po druhé tym, ze vo
vztahu K rozsahu kozmetickych vyrobkov, na ktoré sa vztahuje, doslo k zjavne
nespravnemu posddeniu.

[omissis] Narodna agentlra pre bezpec¢nost’ liekov a zdravotnickych vyrobkov
navrhuje zalobu zamietnut’. Tvrdi, Ze Zalobné dévody uvadzané Zalobkynou nie su
dévodné.
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[omissis] [udaj procesného charakteru]

Vzhl'adom na:

— Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie, najma jej ¢lanok 267,
— nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009,

— rozsudky Sudneho dvora Europskych spolocenstiev z 9. marca 1994, TWD
Textilwerke Deggendorf (C-188/92), a z 22. oktobra 2002, National Farmer’s
Union (C-241/01),

— code de la santé publique (Zakonnik verejného zdravia),

— code de justice administrative (Zakonnik spravného “sudnictva)“adécret
n°® 2020-1406 du 18 novembre 2020 (dekrét ¢&.2020-1406  z 18."novembra
2020),

[omissis] [udaj procesného charakteru]
So zretel'om na nasledujuce:

Na jednej strane v zmysle ¢lankudmnariadeniazEuropskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢.1223/2009 z 30. novembras2009% kozmetickych vyrobkoch ,,sa [tymto
nariadenim] ustanovuji pravidla, ktoré musi“spliiat kazdy kozmeticky vyrobok
spristupneny na trh, aby ssa“takzaistilo, fungovanie vnutorného trhu a vysoka
uroven ochrany zdraviagludi, \V*addvodneni 4 tohto nariadenia sa Spresiuje, Ze
toto nariadenie komplexneharmenizuje pravidla Spolocenstva v snahe zabezpe¢it
fungovanie vnatorfého trhu's kozmetickymi vyrobkami a zaroven zaistit’ vysoku
urovent ochrany Pudskéhoy zdravia. ®*Na tomto zaklade, v zmysle ustanovenia
¢lanku 14 4spejeni s ustanoveniami  prilohy V k tomuto  nariadeniu  moézu
kozmetické vyrobky obsahovat phenoxyethanol, ktory je klasifikovany ako
konzervacnalatka vibode 29 tejto prilohy, iba v pripade, Ze koncentracia tejto
latky vo, 'wyrobku nepresahuje 1%, bez dalSicho obmedzenia sdvisiaceho
predovsetkym s,vekem alebo s miestom na tele, na ktorom méze dochadzat’ K jej
pouzitiu.

Na, druhejy strane v zmysle ¢lanku 9 tohto nariadenia: ,,Z dévodov suvisiacich
S poZiadavkami zakotvenymi vtomto nariadeni clenské sStaty nesmu zamietnut,
zakdzatnalebo obmedzit spristupnenie kozmetickych vyrobkov, ktoré spliajii
poziadavky tohto nariadenia, na #rh*“. Vo svojom c¢lanku 27 vsak toto nariadenie
obsahuje ,,ochrannt dolozku®, podla ktorej: ,, 1. Ak vyrobky spliajii poZiadavky [,
ktoré sa tykaju suladu s predpismi ana spinanie ktorych dohliada zodpovedné
osoba], ak prislusny orgén zisti alebo mé vdzne dévody byr znepokojeny, Ze dany
kozmeticky vyrobok alebo vyrobky spristupnené na trh predstavuju alebo mézu
predstavovat’ vazne riziko pre zdravie ludi, prijme vsSetky docasné opatrenia
potrebné na zabezpecenie toho, aby boli kozmetické vyrobky stiahnuté z trhu alebo
spatne prevzaté alebo sa inym spdsobom obmedzila ich dostupnost.I2. Prislusny
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organ bezodkladne informuje Komisiu a prisiusné organy inych clenskych stdtov
o0 prijatych opatreniach a poskytne udaje, z ktorych vychadzal. .../3. Komisia
rozhodne co najskor, ¢i sU docasné opatrenia uvedené v odseku 1 opodstatnene
alebo nie. V tejto veci sa, ak je to mozné, poradi so zainteresovanymi stranami,
S clenskymi Statmi a s VVBS./4. V pripade, Ze sU docasné opatrenia opodstatneng,
uplatiuje  sa  c¢lanok 31 ods.1 [upravujici moznost zmenit prilohy
k nariadeniu]./5. V pripade, Ze docasné opatrenia nie su opodstatnené, Komisia
otom informuje clenské staty adotknuty prisiusny organ prijaté docasné
opatrenia zrusi “.

Rozhodnutim z 13. marca 2019, ktorého zruSenia sa Zdruzenie podnikow, v oblasti
kozmetiky domaha z dévodu prekrocenia pravomoci, stanovilagNarodna agentura
pre bezpecnost liekov a zdravotnickych vyrobkov, ktoraftymsmalasy umysle
uplatnit’  tUto ,,ochrannt  dolozku®, o0sobitné podmienky “spristupnenia
nezmyvatel'nych kozmetickych vyrobkov obsahujlcich phenoxyethanel na trh,
pricom ako preventivne opatrenie ulozila az do yydania rozhodnutia, Komisie,
ktora sa vecou zaoberala v sUlade s ¢lankom 27 nariadenia (ES). ¢71223/2009,
povinnost, aby sa na obale tychto vyrebkev, $yvynimkou “deodorantov,
kadernickych pripravkov a pripravkov na lic¢enie, ‘uvadzalona to najneskdr do
deviatich mesiacov od datumu uverejnenia tehto rozhodnutia na internetovej
stranke agentlry, ze sa nemé6zu pouzivat' na zadocCek deti dotroch rokov.

Zo spisového materialu wyplyva,%ze Wwpadvaznesti  na to, ako bolo sporné
rozhodnutie oznamené Komisiiy, vedlei UtvarugTechnologie pre spotrebitel'ov,
zivotné prostredie a zdrayie®, ‘Generalnehd\ riaditel'stva pre vnuatorny trh,
priemysel, podnikanie aiMSPyoznamil listom z 27. novembra 2019 generdlnemu
riaditelovi agentlry, ze, prijaté opatrenie, vztahujice sa na kategoriu vyrobkov,
nepatri medzi opatrenia, ktoré,moezno prijat’ na z&klade ¢lanku 27 nariadenia (ES)
¢. 1223/2009, takZeynemaspravny zaklad vtomto ¢lanku. Generalny riaditel
agentiry mumodpovedal listom zo 6. decembra 2019, pricom analyzu uvedenu
v liste z 27.novembra 2019 “edmietol ana zaver uviedol, ze ma v dmysle
ponechat, ako, preventivne opatrenie v platnosti svoje rozhodnutie z 13. marca
2019 az“doyvydania yozhodnutia Komisie, prijatého v stlade s ustanoveniami
¢lanku'27 nariadentay(ES) ¢. 1223/2009.

Nieje spochybnené, ze oznacovanie, povinnost ktorého bola ulozena spornym
rozhodnutim, “zakladd obmedzenie spristupnenia na trh nezmyvatelnych
kozmetickych vyrobkov obsahujlcich phenoxyethanol, ktoré spinaji poziadavky
nariadenia (ES) ¢.1223/2009, predovsetkym pokial ide 0 maximalnu
koncentraciu tejto latky. Z toho vyplyva, ze bez ohladu na to, aky moze byt
rozsah pravomoci dohl'adu nad zdravotnou bezpe¢nostou, zverenych N&rodnej
agenture pre bezpeénost’ liekov a zdravotnickych vyrobkov na zéklade c¢lanku
L.5312-1 code de la santé publique (Zakonnik verejného zdravia) vo vztahu
k vyrobkom, ktoré patria do jej prdvomoci a ktoré predstavuja riziko pre zdravie
l'udi alebo pri ktorych existuje podozrenie, Ze takéto riziko predstavuju, toto
rozhodnutie vzhl'adom na to, Zze nie je vsulade s ¢lankom 9 nariadenia (ES)
¢. 1223/2009, moéze byt prijaté bez toho, aby poruSovalo toto nariadenie, a ak
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neexistuje ziadny iny pravny zaklad umoziujuci vydanie takéhoto rozhodnutia,
len na zaklade a za podmienok jeho ¢lanku 27.

Za tychto okolnosti je pre vyrieSenie sporu rozhodujlca v prvom rade otazka, ¢i sa
ma list z 27. novembra 2019 povazovat za pripravny akt smerujici k vydaniu
rozhodnutia, ktorym Komisia rozhodne, ¢i je docasné opatrenie opodstatnene
alebo nie, na zéklade ¢lanku 27 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009, alebo za
takéto rozhodnutie, vyjadrujice kone¢né stanovisko Eurdpskej komisie.
Vzhl'adom na formul&ciu tohto listu, ako aj na neexistenciu akejkol'vek okolnosti,
ktord by naznacovala, Ze na osobu, ktora ho podpisala, bola delegovana pravomoc
prijat’ rozhodnutie v mene Komisie, predstavuje tato otazka waznysproblém.
V dosledku uvedeného je potrebné sa s fiou obratit’ na Sudny dver Europskej unie
na zaklade ¢lanku 267 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie.

V druhom rade za predpokladu, ze by sa list z 27. novembra, 2049 mal\povazovat
za pripravny akt, ktory nevyvolava pravne ucinky, Belo Dy ‘potrebné sivpolozit
otdzku, ¢i vnutrostatny sud, ked’ ma rozhodovat’ 0 zakonnosti docasného opatrenia
prijatého vnutro$tatnym organom na zaklade clankw27« nariadenia (ES)
¢. 1223/2009, moze, kym Komisia nerozhotne,, ¢i je totovopatrenie opodstatnené
alebo nie, rozhodnut' o jeho suladegsitymto, ¢lankom, a v pripade kladnej
odpovede, v akom rozsahu av akych konkrétnyeh“hodoch, alebo ¢i, pokial’ ho
Komisia nevyhlésila za negpodstatneng;, sayméa o docasnom opatreni usudzovat’, ze
je stymto c¢lankom v sUlade. Zawpredpokladu,\ze” by vnutroStatnemu sudu
prinalezalo preskumat’, ¢i docasné Opatrenie ‘patri medzi tie opatrenia, ktoré
prislusny organ moze prijat,nayeho zaklade, bolo by potrebné si polozit’ otazku, ¢i
sa ma ¢lanok 27 nariadenia viykladat’ v tom‘zmysle, ze umoziuje prijat’ docasné
opatrenia vztahujice ‘$a ‘nawkategoriu vyrobkov obsahujucich rovnakd latku,
vzhl'adom na to, zewsa Vilom, Uvadza predpoklad, ze ,,dany kozmeticky vyrobok
alebo vyrobky (spristuphené, na‘trh predstavuju alebo moézu predstavovat vazne
riziko pre zdravie ludi’ aze\Vv pripade, Zze sU docasné opatrenia opodstatnene,
Komisii na'zéklade,¢lanku 31 0ds. 1 nariadenia prinalezi zmenit’ prilohy Il az VI
k tomute, nariadeniu, w ktorych sa uvadzaju zakéazané alebo regulované latky vo
vsetkych'kozmetickych vyrobkoch, ktoré by ich mohli obsahovat’. Tieto otazky,
ktoré “su ‘tozhedujuce pre vyrieSenie Sporu, predstavuji vazny problém.
\idosledku uvedeného je potrebné sa s nimi obratit’ aj na Sudny dvor Eurdpskej
tniepa zaklade€lanku 267 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie.

V tretom rade za predpokladu, ze by sa list z 27. novembra 2019 mal povazovat
za rozhodnutie vyjadrujlce kone¢né stanovisko Komisie k spornému do¢asnému
opatreniu, bolo by potrebné si predovsetkym polozit' otdzku, ¢i platnost’ tohto
rozhodnutia mozno napadniat’ na vnutroStatnom side. Na zé&klade uplatnenia
judikatury vychédzajlcej z rozsudku Sudneho dvora Eurdpskych spolocenstiev
z9.marca 1994, TWD Textilwerke Deggendorf (C-188/92) a ilustrovanej
predovSetkym rozsudkom Sudneho dvora z 22. oktobra 2002, National Farmers’
Union (C-241/01), clensky stat, ktory je tucastnikom konania v spore pred
vnutro§tatnym sidom, nie je opravneny dovolavat sa nezékonnosti takého
rozhodnutia Eurdpskej komisie, ktoré je mu uréené, proti ktorému nepodal Zalobu
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0 neplatnost na z&klade ¢lanku 263 Zmluvy o fungovani Europskej unie.
V prejedndvanom pripade vsak jednak formulécia listu z 27. novembra 2019
vyvolavala domnienku, ze ide iba o pripravny akt, a po druhé Narodné agentira
pre bezpecnost’ liekov a zdravotnickych vyrobkov, ktord je prislusnym organom
a adresatom daného listu, na neho odpovedala tak, ze vyjadrila svoj nesuhlas
a uviedla, ze svoje do¢asné opatrenie ponechava v platnosti, az kym sa Eurdpska
komisia nevyjadri s kone¢nou platnost'ou, pricom Komisia sa nasledne k veci uz
znova nevyjadrila. V pripade kladnej odpovede na tato otazku by bolo potrebné si
polozit’ otazku, ¢i bol list z 27. novembra 2019 podpisany dradnikom, na ktorého
bola delegovana prdvomoc prijat’ rozhodnutie v mene Komisie, a ¢ige platny, ked’
vychadza ztoho, Ze ,,mechanizmus ochrannej dolozky, upravény v'€lanku 27
nariadenia (ES) ¢.1223/2009 o kozmetickych vyrobko€hy, Sa vztahuje
na individualne opatrenia, ktoré sa tykaju kozmetickych vyrobkowspristupnenych
na trh, anie na vseobecne zavazné opatrenia, ktoré sahuplatiuji na kategoriu
vyrobkov obsahujucich ur¢ita latku®, a to so zretelom na‘to, ako trebayykladat
ustanovenia tohto ¢lanku 27 v spojeni s ustanoveniami:¢lanku, 31 tohto nariadenia,
zmienenymi v bode 7. Tieto dve otazky, ktoré sU“rozhodujucenpre vyriesenie
sporu, predstavuju vazny problém. V doésledku uvedeného“je potrebné sa s nimi
obratit’ na Sudny dvor Eurdpskej Unie na zaklade ¢lanku 267 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej unie.

Dalej za predpokladu, ze by sa list z'27. novembra*2019 mal povazovat’ za akt,
ktorym je Conseil d’Etat (Statna rada) viazana, bud’ preto, e ide o rozhodnutie
Eurdpskej komisie, ktoré sa stalo konecnym z'd6vodu, ze proti nemu nebola
podana zaloba 0 neplatnosty,alebo\preto, ze je platné, bolo by potrebné si polozit’
otdzku, ¢i sa ma o sparnomy, dofasnom oOpatreni usudzovat, Ze je Vrozpore
s nariadenim (ES) ¢. 1223/2009 ‘ad pogiatku, alebo iba od ozndmenia tohto listu
Néarodnej agentlire pre bezpe€nostliekov a zdravotnickych vyrobkov, alebo od
momentu uplynutia“primeranej lehoty, ktora za¢ina plynit’ od tohto ozndmenia
aktora je miréena na ‘to, aby poskytla moznost’ na jeho zruSenie, ato tiez
s ohladom ma nejasnost’, s ktorou je spojeny obsah tohto listu a skuto¢nost, ze
Komisiawmeodpovedala,agenture, ked’ tato uviedla, Ze ,,ako preventivne opatrenie
[penechavalwy platnosti svoje rozhodnutie z 13. marca 2019 az do vydania
rozhodnutiay, Komisie, prijatého v sulade s ustanoveniami ¢lanku 27 nariadenia
(ES) €41223/2009*: Tato otazka, ktora je rozhodujuca pre vyrieSenie Sporu,
predstavuje vazany problém. Je teda potrebné sa stou obratit na Sadny dvor
Eurdpskej Gnie na zéklade ¢lanku 267 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie.

[omissisP[rozhodnutie 0 preruseni konania]

ROZHODLA:

Clanok 1: Konanie o zalobe, ktori podalo ZdruZenie podnikov v oblasti

kozmetiky, sa prerusuje az dovtedy, kym Sudny dvor Eurdpskej Unie nerozhodne
0 tychto otazkach:
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Ma sa list veduceho utvaru ,,Technologie pre spotrebitelov, zivotné
prostredie a zdravie® Generalneho riaditel'stva Europskej komisie pre
vnutorny trh, priemysel, podnikanie a MSP z 27. novembra 2019 povazovat
za pripravny akt smerujdci Kk vydaniu rozhodnutia, ktorym Komisia
rozhodne, ¢i je docasné opatrenie ¢lenského $tatu opodstatnené alebo nie, na
zaklade ¢lanku 27 ods. 3 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch, so zretelom
na formul&ciu tohto listu, ako aj na neexistenciu akejkol'vek okolnosti, ktora
by naznacovala, Ze na osobu, ktora ho podpisala, bola delegovana pravomoc
prijat’ rozhodnutie v mene Komisie, alebo sa ma povazovat za takéto
rozhodnutie vyjadrujice kone¢né stanovisko Komisie?

Za predpokladu, ze by sa list z 27. novembra 2019 mal, pevazovat, za
pripravny akt smerujdci k vydaniu rozhodnutia, kterym, Komisia fezhodne,
¢i je docasné opatrenie ¢lenského $tatu opodstatnené‘alebo nie, ha zaklade
¢lanku 27 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009, mozey, viutrostatny sud
povereny preskimanim z&konnosti docasnche “wOpatrenia prijatého
vnatro§tatnym orgdnom na zaklade odseku I%tohto “€lanku rozhodnat
o stlade tohto docasného opatrenia s, tymtos¢lankemyp,az kym Komisia
neprijme svoje rozhodnutie, a v pripade kladnej adpovede, v akom rozsahu
a v akych konkrétnych bodoch, alebo vnatrostatny sud musi, pokial’ Komisia
nevyhlasila docasné, opatrenie “za\neopodstatnené, povazovat' docasné
opatrenie za zlucite'né&s tymto'¢lankem?

V pripade kladnej odpovede na predchadzajucu otazku, ma sa ¢lanok 27
nariadenia (ES) ¢91223/2009)vykladat v tom zmysle, Zze umoznuje prijat
docasné opatrenia vztahujice %sa na kategoriu vyrobkov obsahujucich
rovnaku latku?

Za predpokladupnze™by, sa™ist z 27. novembra 2019 mal povazovat za
rozhodnutie \vyjadrujaces koneéné stanovisko Komisie k predmetnému
docasnému opatreniu; je mozné napadnut’ platnost’ tohto rozhodnutia na
vnatrestathom sude napriek tomu, Zze proti nemu nebola podané zaloba na
neplatnost, nawzaklade ¢lanku 263 Zmluvy o fungovani Europskej Gnie, a to
so/zretelom ha skutocnost’, Zze formulacia tohto listu vyvolavala domnienku,
ze, 1de, iba o pripravny akt, askuto¢nost, Zze Narodnd agentura pre
bezpecnost’ liekov a zdravotnickych vyrobkov, ktora bola adresatom tohto
listu, na neho odpovedala tak, ze vyjadrila svoj nesthlas a uviedla, ze svoje
dogasné opatrenie ponechdva v platnosti az dovtedy, kym sa Komisia
nevyjadri s kone¢nou platnostou, priom samotna Komisia uz
neodpovedala?

V pripade kladnej odpovede na predchadzajucu otazku, bol list
z 27. novembra 2019 podpisany uradnikom, na ktorého bola delegovana
pravomoc prijat’ rozhodnutie v mene Komisie, a je platny, ked’ vychadza
z toho, ze mechanizmus ochrannej dolozky, upraveny v tomto ¢lanku, ,,sa
vzt'ahuje na individudlne opatrenia, ktoré sa tykaju kozmetickych vyrobkov
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spristupnenych na trh, anie na vSeobecne zAavézné opatrenia, ktoré sa
uplatiiuju na kategoriu vyrobkov obsahujicich uréitd latku“, ato so
zretelom na to, ako treba vykladat’ ustanovenia ¢lanku 27 nariadenia (ES)
¢. 1223/2009 v spojeni s ustanoveniami jeho ¢lanku 31?

6. V pripade kladnej odpovede na predchadzajucu otdzku, alebo ak uz list
z 27. novembra 2019 v ramci prejednavaného sporu nemozno napadntt, ma
sa docasné opatrenie, ktoré bolo prijaté na zaklade ¢lanku 27 nariadenia (ES)
¢. 1223/2009, povazovat’ za opatrenie, ktoré je v rozpore s tymto_nariadenim
od pociatku, alebo iba od ozndmenia tohto listu Narodnejsagentdire pre
bezpecnost’ liekov a zdravotnickych vyrobkov, alebo od momentthuplynutia
primeranej lehoty, ktora zacina plynat’ od tohto ozndmenia,a ktera jéwurcena
na to, aby poskytla moznost' na jeho zruSenie, ai0 tiez, Ssohfadom, na
nejasnost’, s ktorou je spojeny obsah tohto listu agkutocnosth, zewlKomisia
neodpovedala agentire, ked’ tato uviedla, ze ,,ako\preventivneyopatrenie
ponechava v platnosti svoje rozhodnutie z 13."marca“2019%az do vydania
rozhodnutia Komisie, prijatého v sulade s ustanoveniamit ¢lanku 27
nariadenia (ES) ¢. 1223/2009?*

[omissis] [ozndmenie Gc¢astnikom konania]

[omissis] [udaje procesného charakieru]



