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NOTA

minn: Presidenza

lil: Kunsill

Nru dok. Cion: 11956/21

Suggett: Regolament tal-Kunsill dwar il-qafas ta' emergenza fir-rigward ta'

kontromizuri medici
- Skambju ta' fehmiet

I. INFORMAZZJONI GENERALI

1. Fis-16 ta' Settembru 2021, il-Kummissjoni pprezentat il-proposta ghal Regolament tal-Kunsill
dwar gafas ta' mizuri ghall-izgurar tal-provvista ta' kontromizuri medici rilevanti ghall-krizi
fil-kaz ta' emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni'. Fl-istess jum, il-Kummissjoni
adottat id-decizjoni taghha li tistabbilixxi 1-Awtorita ghat-Thejjija u ghar-Rispons f'Kaz ta'
Emergenza tas-Sahha (HERA).
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2. Il-proposta hija wahda mill-pilastri ewlenin tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha. Din ged tigi
proposta flimkien mal-proposti mressqa mill-Kummissjoni fNovembru 2020: il-proposta ghal
Regolament dwar it-theddid transkonfinali serju ghas-sahha u l-mandati estizi tac-Centru
Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard (ECDC) u tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini (EMA).

3. Il-proposta hija bbazata fuq I-Artikolu 122(1) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea (TFUE). Ma kienx hemm valutazzjoni tal-impatt mal-proposta minhabba l-urgenza
li jissahhah il-qafas ta' emergenza bi thejjija ghal emergenza futura tas-sahha pubblika. Il-

mizuri ewlenin tal-proposta huma:

— l-istabbiliment ta' Bord ghall-Krizi tas-Sahha biex jigu zgurati I-koordinazzjoni u 1-
integrazzjoni ta' approc¢i ghall-kontromizuri medici rilevanti ghall-krizi fil-livell tal-

Unjoni fil-kaz ta' emergenza tas-sahha pubblika;

— l-istabbiliment ta' mekkanizmi ghall-monitoragg, 1-attivazzjoni ta' finanzjament ta'
emergenza, l-akkwist u x-xiri ta' kontromizuri medic¢i u materja prima rilevanti ghall-

krizi;

— l-attivazzjoni tal-fac¢ilitajiet EU FAB, l-attivazzjoni ta' pjanijiet ta' ricerka u
innovazzjoni ta' emergenza, u l-uzu ta' networks u ta' provvisti u pjattaformi ta' provi

klini¢i madwar 1-Unjoni kollha ghall-kondivizjoni rapida tad-data; u

— mizuri li jikkon¢ernaw il-produzzjoni ta' kontromizuri medici rilevanti ghall-krizi.
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II.

SITWAZZJONI ATTWALI

Mit-28 ta' Settembru 2021, il-Presidenza Slovena laqqghet b'kollox disa' lagghat biex il-

proposta tigi ezaminata f'livell tekniku. Fit-12 ta' Novembru 2021, il-Presidenza Slovena

pprezentat abbozz tat-test tal-proposta shiha, li gie ezaminat bir-reqqa mill-Grupp ta' Hidma.
Abbazi tad-diskussjoni u tal-kummenti mill-Istati Membri, gew abbozzati tliet verzjonijiet
riveduti ohra tal-abbozz tat-test ta' kompromess. L-aktar test ta' kompromess recenti tal-

Presidenza? gie ezaminat mill-Grupp ta' Hidma fil-laggha tat-23 ta' Novembru 2021.

Wara d-diskussjoni fl-ahhar Grupp ta' Hidma, il-Presidenza ddec¢idiet li temenda t-test aktar u
taccetta xi whud mill-kummenti bil-miktub mid-delegazzjonijiet 1i kellhom I-ghan li jic¢araw
it-test. L-abbozz ta' test ta' kompromess li rrizulta u li gie pprezentat lill-Kumitat tar-
Rapprezentanti Permanenti fl-1 ta' Dicembru 20213, ghandu 1-ghan li jindirizza l-kwistjonijiet
ewlenin indikati mid-delegazzjonijiet fir-rigward tal-proposta originali, b'mod partikolari dik

tal-involviment imsahhah tal-Istati Membri fil-process tat-tehid ta' decizjonijiet.

[1-Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti ddiskuta I-ahhar test ta' kompromess fl-

1 ta' Dicembru 2021 bil-hsieb ta' gbil politiku possibbli fil-Kunsill EPSCO tas-7 ta' Dicembru.
Wagqt li ghadd ta' Stati Membri appoggaw it-test ta' kompromess bhala bazi tajba ghal gbil
politiku, grupp ta' Stati Membri kienu tal-fehma 1i kien hemm bzonn ta' aktar bidliet fit-test
sabiex ikunu jistghu jappoggaw gbil politiku.

[l-kwistjoni ewlenija espressa mill-Istati Membri fid-diskussjonijiet s'issa kienet il-htiega ta'
involviment aktar qawwi tal-Istati Membri fil-process tat-tehid ta' decizjonijiet tal-qafas ta'
emergenza, specjalment fi zminijiet ta' krizi. Ghalhekk, il-Presidenza introduciet xi emendi
importanti bil-ghan li jizdied ir-rwol tal-Istati Membri fl-istruttura ta' governanza. Dawn
jinkludu, fost I-ohrajn, rwol imsahhah tal-Bord ghall-Krizi tas-Sahha u I-introduzzjoni ta' atti

ta' implimentazzjoni f'diversi dispozizzjonijiet tal-proposta.
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I11.

Kwistjoni ohra mgajma minn xi Stati Membri kienet ir-rabtiet ta' din il-proposta mar-
Regolament propost dwar it-theddid transkonfinali serju ghas-sahha*. Fl-opinjoni tal-
Presidenza, il-hidma fuq din il-proposta ma tippregudikax id-diskussjonijiet dwar il-proposta
ghal Regolament dwar it-theddid transkonfinali serju ghas-sahha u hija soggetta ghal
kwalunkwe aggustament ta' kontroreferenza mehtieg biex tigi zgurata I-koerenza bejn iz-zewg
atti. Ladarba jintlahaq gbil dwar it-test finali tar-Regolament dwar it-theddid transkonfinali
serju ghas-sahha, l-aggustamenti tekni¢i mehtiega, spe¢jalment il-kontroreferenzi, jigu

introdotti fir-regolament qafas qabel 1-adozzjoni finali tieghu mill-Kunsill.

Wara t-talba tal-Parlament Ewropew, espressa f'ittra datata 1-25 ta' Ottubru 2021, il-
proc¢edura ta' skrutinju bagitarju ser titnieda fkonformita mad-dikjarazzjoni kongunta tal-
Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni dwar l-iskrutinju bagitarju ta' proposti
godda abbazi tal-Artikolu 122 TFUE b'implikazzjonijiet potenzjali apprezzabbli ghall-bagit
tal-Unjoni®. L-ezitu possibbli ta' din il-procedura ser jigi kkunsidrat bil-hsieb tal-adozzjoni

finali ta' din il-proposta mill-Kunsill.
KONKLUZJONI

[l-ministri fil-Kunsill EPSCO (Sahha) tas-7 ta' Dicembru 2021 huma mistiedna jiskambjaw il-

fehmiet taghhom abbazi ta' din il-mistogsija:

Kif tahsbu li I-qafas ta' emergenza propost jista' jikkontribwixxi bl-aktar mod effi¢jenti

ghar-reziljenza generali tal-UE fil-kaz ta' emergenza ta' sahha pubblika?
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