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Riżultati prinċipali tal-Kunsill 

Apparat mediku 

Il-Kunsill ħa nota ta’ rapport ta' progress tal-Presidenza dwar żewġ abbozzi ta’ regolamenti dwar 
apparat mediku u apparat mediku dijanjostiku in vitro. 

"Il-ħidma sostanzjali li saret taħt il-Presidenza Taljana ġiet rikonoxxuta mill-Kunsill", qalet 
Beatrice Lorenzin, il-Ministru Taljan għas-Saħħa u President tal-Kunsill, waqt li żiedet: "L-għan 
tagħna huwa li niżguraw l-ogħla livell ta' protezzjoni għall-pazjenti Ewropej u li nippermettu li 
prodotti mediċinali u apparat mediku sikuri u innovattivi jitpoġġew fis-suq b'mod rapidu. Dan huwa 
kruċjali għall-benessri taċ-ċittadini Ewropej u għall-kompetittività tal-industrija Ewropea." 

Konklużjonijiet tal-Kunsill 

Il-Ministri adottaw konklużjonijiet dwar 

– it-tilqim 

– is-sikurezza tal-pazjenti u l-kwalità tal-kura 

– l-innovazzjoni għall-benefiċċju tal-pazjenti 

Ebola 

Il-Kummissjoni aġġornat lill-Kunsill dwar is-sitwazzjoni fir-rigward tal-Ebola u l-Ministri 
ddiskutew il-kwistjoni abbażi ta' dan. 

 

1  Meta dikjarazzjonijiet, konklużjonijiet jew riżoluzzjonijiet ikunu ġew adottati formalment mill-Kunsill, dan 
ikun indikat fl-intestatura tas-suġġett ikkonċernat u t-test jitqiegħed bejn il-virgoletti. 

  Id-dokumenti li r-referenzi tagħhom jingħataw fit-test qegħdin fis-sit tal-Internet tal-Kunsill 
http://www.consilium.europa.eu. 

  Atti adottati b'dikjarazzjonijiet għall-minuti tal-Kunsill li jkunu jistgħu jinħarġu għall-pubbliku huma 
indikati b'asterisk; dawn id-dikjarazzjonijiet qegħdin fuq is-sit tal-Internet tal-Kunsill imsemmi hawn fuq 
jew jistgħu jinkisbu mill-Uffiċċju tal-Istampa. 
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PUNTI LI ĠEW DISKUSSI 

Apparat mediku 

Il-Kunsill ħa nota ta’ rapport ta' progress tal-Presidenza dwar żewġ abbozzi ta’ regolamenti dwar 
apparat mediku u apparat mediku dijanjostiku in vitro (15881/14). Huwa ta istruzzjonijiet lill-korpi 
preparatorji tiegħu biex ikomplu jaħdmu fuq dawn il-fajls sabiex tiġi stabbilita pożizzjoni tal-
Kunsill. 

Sar progress konsiderevoli dwar dawn il-fajls taħt il-Presidenza Taljana, li jippermetti għarfien 
aħjar dwar il-pakkett kollu. Madankollu, hemm bżonn ta’ aktar diskussjonijiet biex il-Kunsill jaqbel 
dwar il-pożizzjoni tiegħu. Kwistjonijiet pendenti jinkludu l-estetika, ir-riproċessar ta' apparat li 
jintuża darba biss, is-sistema ta’ identifikazzjoni unika tal-apparat, il-korpi notifikati, l-
investigazzjoni klinika, il-kompiti tal-grupp propost ta' koordinazzjoni dwar l-apparat mediku, ir-
rwol ta’ bordijiet ta’ esperti u laboratorji ta’ referenza, il-mekkaniżmu ta’ skrutinju għal ċertu 
apparat ta’ riskju għoli u s-sorveljanza ta’ wara t-tqegħid fis-suq. L-objettiv tal-Presidenza huwa li 
tiġbor test li jkopri ż-żewġ proposti sa tmiem is-sena li jkun jista' jservi bħala test ta’ referenza 
għall-Presidenza li jmiss. 

Ir-reviżjoni tal-liġijiet tal-UE dwar l-apparat mediku għandha l-għan li tipprovdi l-ogħla livell ta’ 
ħarsien għall-pazjenti, il-konsumaturi u l-professjonisti fil-kura tas-saħħa Ewropej, filwaqt li tiżgura 
li apparat mediku sikur, effettiv u innovattiv jista' jitqiegħed fis-suq u jkun disponibbli għall-utenti 
mingħajr dewmien. Ir-regolamenti l-ġodda għandhom għalhekk jkunu ta' benefiċċju kemm għall-
pazjenti kif ukoll għall-kompetittività Ewropea. 

Apparat mediku tfisser kull tagħmir li jintuża għal skopijiet mediċi. Dan ikopri prodotti differenti 
bħalma huma imqassijiet, lentijiet tal-kuntatt, għodod kirurġiċi, valvijiet tal-qalb artifiċjali, magni 
għad-dijaliżi, impjanti tas-sider u magni tar-raġġi X jew skanners. Hemm ukoll firxa wiesgħa ta' 
apparat mediku dijanjostiku in vitro li tinkludi, pereżempju, testijiet tad-demm u prodotti oħra li 
jipprovdu informazzjoni dwar l-istat fisjoloġiku jew patoloġiku. 

B'differenza minn prodotti mediċinali, l-apparat mediku u l-apparat mediku dijanjostiku in vitro 
mhumiex soġġetti għal xi awtorizzazzjoni ta' qabel it-tqegħid fis-suq iżda għal valutazzjoni tal-
konformità li, skont ir-riskju potenzjali tal-prodott, tinvolvi parti terza indipendenti, il-korp 
innotifikat. Il-korpi nnotifikati huma maħtura u sorveljati mill-Istati Membri u jaġixxu taħt il-
kontroll tal-awtoritajiet nazzjonali. 

Il-proposti tal-Kummissjoni (14493/12 + 14499/12) jinkludu l-elementi ewlenin li ġejjin: 

– il-kamp ta' applikazzjoni tar-regoli attwali tal-UE dwar l-apparat mediku huwa estiż, 
pereżempju għal impjanti għal skopijiet estetiċi, u, fil-każ ta' apparat mediku 
dijanjostiku in vitro, pereżempju għal testijiet li jipprovdu informazzjoni dwar il-
predispożizzjoni għal marda (eż. testijiet ġenetiċi) 
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– l-operaturi ekonomiċi jrid ikollhom il-kapaċità li jidentifikaw il-fornituri tal-apparat 
mediku u lil min huma jkunu pprovdewh; il-manifatturi jridu jgħammru l-prodotti tagħhom 
b'identifikazzjoni unika tal-apparat biex tiġi żgurata t-traċċabbiltà 

– il-manifatturi u l-importaturi taż-żewġ kategoriji ta’ prodotti jridu jirreġistraw lilhom 
infushom u l-apparat li jqiegħdu fis-suq tal-UE f’bażi ta’ data ċentrali Ewropea 

– pazjenti impjantati b'apparat għandhom jingħataw informazzjoni essenzjali dwar il-
prodott impjantat, inkluż kwalunkwe twissija jew prekawzjoni meħtieġa li għandha 
tittieħed, pereżempju dwar jekk huwiex kompatibbli jew le ma’ ċertu apparat dijanjostiku 
jew ma' skanners 

– jinħoloq portal tal-UE fejn il-manifatturi jridu jirrapportaw inċidenti serji u azzjonijiet 
korrettivi li jkunu ħadu biex inaqqsu r-riskju li dawn jerġgħu jiġru 

– il-korpi nnotifikati jiksbu d-dritt u d-dmir li jwettqu spezzjonijiet għall-għarrieda fil-
fabbriki u li jwettqu testijiet fiżiċi jew fil-laboratorju fuq apparat mediku u apparat in vitro 
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Rieżami intermedju Ewropa 2020 

Il-Kunsill kellu skambju ta’ fehmiet dwar il-kontribut li l-investimenti fis-sistemi tas-saħħa jistgħu 
jagħtu lill-objettivi tal-Ewropa 2020, l-istrateġija tal-UE għat-tkabbir. Huwa kien iggwidat minn 
nota tal-Presidenza li tinsab fid-dokument 15480/14. 

L-Istati Membri rrikonoxxew li s-saħħa mhijiex biss fattur importanti għall-benessri soċjali iżda 
wkoll tagħti kontribut importanti għat-tkabbir ekonomiku u l-impjiegi. Għadd ta’ delegazzjonijiet 
talbu għal riflessjoni aktar profonda dwar ir-rwol li għandha popolazzjoni b'saħħitha fil-kisba tal-
objettivi tal-istrateġija Ewropa 2020 u xi wħud mill-miri ewlenin tagħha (bħall-impjiegi, ir-riċerka u 
l-edukazzjoni). Iż-żieda ta’ mira ewlenija speċifika relatata mas-saħħa ma ġietx appoġġata. Billi l-
għoti tal-kura tas-saħħa u l-organizzazzjoni tas-sistemi tas-saħħa taqa’ taħt il-kompetenza tal-Istati 
Membri, l-aħjar triq ’il quddiem huwa l-iskambju ta’ informazzjoni u l-aħjar prattiki bil-ħsieb li 
jitjiebu s-sostenibbiltà u l-effiċjenza tas-sistemi tas-saħħa tal-Istati Membri. Il-kooperazzjoni bejn 
il-grupp ta’ ħidma tal-Kunsill dwar is-Saħħa Pubblika f'livell għoli u l-Kumitat tal-Protezzjoni 
Soċjali fil-valutazzjoni tar-rakkomandazzjonijiet speċifiċi għall-pajjiżi relatati mas-saħħa taħt il-
proċess tas-Semestru Ewropew jeħtieġ li jitkomplew u li jissaħħu aktar. 

Ir-rieżami tal-istrateġija UE 2020 qed jiġi indirizzat fil-konfigurazzjonijiet rilevanti kollha tal-
Kunsill, b'kull waħda tiffoka fuq aspetti li jaqgħu taħt il-kompetenza tagħha. Il-Presidenza 
biħsiebha tgħaddi l-eżitu tad-diskussjonijiet dwar id-diversi konfigurazzjonijiet tal-Kunsill bħala 
kontribut f'rapport ta' sinteżi li għandu jiġi approvat mill-Kunsill Affarijiet Ġenerali tas-16 ta’ 
Diċembru u mibgħut lill-Kunsill Ewropew tat-18-19 ta’ Diċembru. Dan is-sinteżi ser jipprovdi 
kontribut lill-Kummissjoni li hija mistennija tippreżenta proposti fil-ħin għal diskussjoni fil-Kunsill 
Ewropew ta’ Marzu 2015. Ir-rieżami tal-istrateġija mistenni jiġi approvat mill-Kunsill Ewropew fl-
2015. 
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Tilqim 

Il-Kunsill adotta konklużjonijiet dwar it-tilqim bħala għodda effikaċi fis-saħħa pubblika li jinsabu 
fid-dokument 15090/14. 

Sikurezza tal-pazjent 

Il-Kunsill adotta konklużjonijiet dwar is-sikurezza tal-pazjent u l-kwalità tal-kura, inklużi l-
prevenzjoni u l-kontroll ta’ infezzjonijiet assoċjati mal-kura tas-saħħa u r-reżistenza antimikrobiku 
li jinsabu fid-dokument 15441/14. 

Innovazzjoni għall-benefiċċju tal-pazjenti 

Il-Kunsill adotta konklużjonijiet dwar l-innovazzjoni għall-benefiċċju tal-pazjenti, li jinsabu fid-
dokument 15838/14. 

Il-konklużjonijiet tal-Kunsill huma b'segwitu tad-dibattitu fil-laqgħa informali tal-ministri għas-
saħħa f’Milan fit-22 u t-23 ta’ Settembru, li matulha l-ministri qablu li l-pazjenti għandhom 
jibbenefikaw minn terapiji ġodda bi prezzijiet li jistgħu jintlaħqu u li l-innovazzjoni fis-settur 
farmaċewtiku teħtieġ li tiġi appoġġata. 
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Affarijiet oħra 

– Ebola 

Il-Kummissarju għas-Saħħa u s-Sikurezza tal-Ikel, Vytenis Andriukaitis, aġġorna lill-Kunsill dwar 
is-sitwazzjoni fir-rigward tal-Ebola (15979/14). Huwa enfasizza l-ħtieġa urġenti li jintbagħat aktar 
persunal fil-post u rrapporta dwar għadd ta’ miżuri importanti li ttieħdu f’dawn l-aħħar ġimgħat. 
Dawn kienu jinkludu (1) missjoni konġunta tal-Kummissjoni u Ċentru Ewropew għall-Prevenzjoni 
u l-Kontroll tal-Mard (ECDC) fil-pajjiżi milquta li sabet li l-monitoraġġ mal-ħruġ twettaq skont ir-
regoli u li r-riskju li persuna infettata tivvjaġġa barra mill-pajjiżi kkonċernati kien għalhekk baxx 
ħafna; (2) it-tnedija ta’ netwerk tal-UE ta’ dawk li jmexxu l-kliniċi fil-11 ta’ Novembru, bil-għan li 
jikkondividu prattiki tajbin dwar it-trattament ta’ pazjenti tal-Ebola; (3) rekord tal-fatt li l-
mekkaniżmu ta’ koordinazzjoni tal-UE għal evakwazzjoni tal-pazjenti tal-Ebola issa huwa 
kompletament operattiv; (4) stħarriġ li sar mill-ECDC li juri li hemm livell għoli biżżejjed ta’ 
tħejjija għall-ġestjoni ta’ pazjenti b'deni emorraġiku virali inklużi dawk li jbatu mill-Ebola fl-Istati 
Membri tal-UE. 

– Traffikar ta' organi umani 

Id-delegazzjoni Spanjola talbet lill-Istati Membri u lill-UE biex jiffirmaw il-konvenzjoni kontra t-
traffikar ta’ organi umani (15513/14). 

– Kriterji ta' ammissibilità għal persuni omosesswali għall-għotjiet ta' demm 

Bl-appoġġ tad-delegazzjoni Olandiża d-delegazzjoni tal-Lussemburgu ser tappella lill-Istati Membri 
biex jiżguraw li l-esklużjoni minn donazzjoni tad-demm tkun marbuta ma’ imġiba ta’ riskju għoli u 
mhux ma' orjentazzjoni sesswali (15553/14). 

– Konferenzi 

Il-Presidenza infurmat lill-Kunsill dwar l-eżitu tal-konferenzi li saru matul il-mandat tagħha 
(16107/14). 

– Programm ta' ħidma tal-Presidenza li jmiss 

Id-delegazzjoni Latvjana infurmat lill-Ministri dwar il-programm ta' ħidma tagħha fil-qasam tas-
saħħa u l-affarijiet tal-konsumatur bħala l-Presidenza li jmiss tal-Kunsill tal-UE. 
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Fil-marġini tal-Kunsill 

– Iċ-ċerimonja ta' ffirmar tal-ftehim ta’ akkwist konġunt 

Id-Danimarka u l-Litwanja ffirmaw l-ftehim ta' akkwist konġunt għal tilqim pandemiku u 
kontromiżuri mediċi oħra, biex b’hekk in-numru ta’ firmatarji tela' għal 20. L-għan tal-ftehim huwa 
li jgħin lill-Istati Membri jiżguraw li t-tilqim u l-mediċini pandemiċi jkunu disponibbli fi 
kwantitajiet suffiċjenti u bi prezz vantaġġuż fil-każ li tfeġġ theddida transkonfinali għas-saħħa. 

L-istati firmatarji huma d-Danimarka, il-Litwanja, l-Ungerija, l-Italja, ir-Rumanija, il-Lussemburgu, 
il-Belġju, il-Kroazja, ir-Repubblika Ċeka, Ċipru, l-Estonja, il-Greċja, il-Latvja, Malta, il-Pajjiżi l-
Baxxi, il-Portugall, is-Slovakkja, is-Slovenja, Spanja u r-Renju Unit. 

Wara l-iskarsezza tat-tilqim pandemiku fl-2009 wara l-influwenza tal-ħnieżer H1N1, il-Kunsill u l-
Parlament Ewropew qablu dwar bażi legali għal proċedura għall-akkwist konġunt ta’ kontromiżuri 
mediċi, previst mid-Deċiżjoni 1082/2013 dwar theddid transkonfinali serju għas-saħħa. Il-ftehim ta’ 
akkwist konġunt daħal fis-seħħ fil-5 ta' Lulju 2014. 

– Jum Dinji kontra l-AIDS 

Fl-okkażjoni tal-Jum Dinji kontra l-AIDS fl-1 ta’ Diċembru, il-Presidenza ssottolinjat l-importanza 
ta’ dan il-jum u tal-ħtieġa kontinwa għall-ġlieda kontra din il-marda. 
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PUNTI OĦRAJN LI ĠEW APPROVATI 

AMBJENT 

Konvenzjoni dwar l-Effetti Transkonfinali ta' Inċidenti Industrijali 

Il-Kunsill adotta Deċiżjoni dwar il-pożizzjoni li għandha tiġi adottata, f'isem l-UE, fit-tmien 
Konferenza tal-Partijiet għall-Konvenzjoni ta' Ħelsinki dwar l-Effetti Transkonfini tal-Inċidenti 
Industrijali fir-rigward tal-proposta għal emenda fl-Anness I (15610/14). 

Il-Kunsill adotta wkoll Deċiżjoni li tawtorizza lill-Kummissjoni li tinnegozja dwar l-emenda tal-
Konvenzjoni dwar l-Effetti Transkonfinali ta' Inċidenti Industrijali (15663/14). 

It-tmien laqgħa tal-Konferenza tal-Partijiet għall-Konvenzjoni ser issir f’Ġinevra, mit-3 sal-
5 ta' Diċembru 2014. Għal aktar tagħrif ara s-sit web tal-Konvenzjoni. 

AFFARIJIET BARRANIN 

Miżuri restrittivi - Repubblika Ċentru-Afrikana 

Il-Kunsill emenda l-miżuri restrittivi tal-UE kontra r-Repubblika Ċentru-Afrikana sabiex jittieħed 
kont tad-deċiżjonijiet fin-NU. Il-Kunsill aġġorna l-informazzjoni rigward tliet persuni fil-lista ta’ 
dawk fil-mira tas-sanzjonijiet. 

Miżuri restrittivi - Repubblika Demokratika tal-Kongo 

Il-Kunsill emenda l-miżuri restrittivi kontra r-Repubblika Demokratika tal-Kongo sabiex jittieħed 
kont tal-bidliet deċiżi min-NU. Huwa żied entità waħda mal-lista ta’ dawk soġġetti għas-
sanzjonijiet u aġġorna l-informazzjoni dwar entitajiet oħra fuq dik il-lista. 

Azzjoni għall-ġlieda kontra l-armi nukleari 

Il-Kunsill approva bidla għad-deċiżjoni tiegħu li tagħti appoġġ lill-Organizzazzjoni tat-Trattat dwar 
il-Projbizzjoni Totali ta' Provi Nukleari. Huwa estenda l-perijodu ta’ validità tad-deċiżjoni ta' 
finanzjament bi 12-il xahar. Dan ser jippermetti li jiġu implimentati l-partijiet l-oħra li fadal tal-
proġetti. 
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POLITIKA TA' SIGURTÀ U TA' DIFIŻA KOMUNI 

Ċentru ta' Operazzjonijiet tal-UE 

Il-Kunsill estenda l-attivazzjoni taċ-Ċentru ta' Operazzjonijiet tal-UE sa Diċembru 2016. Iċ-Ċentru 
ta’ Operazzjonijiet ser ikollu rwol akbar fir-rigward tal-koordinazzjoni ċivili/militari u l-appoġġ 
għall-ippjanar. Minbarra l-ħidma mat-tliet azzjonijiet tal-PSDK fil-Qarn tal-Afrika, issa ser jassisti 
wkoll il-missjonijiet tal-PSDK fir-reġjun tas-Saħel: il-missjoni ta’ taħriġ tal-UE f’Mali (EUTM) kif 
ukoll EUCAP Sahel Niger u EUCAP Sahel Mali, li jappoġġaw il-ġlieda kontra t-terroriżmu u l-
kriminalità organizzata. 

AFFARIJIET EKONOMIĊI U FINANZJARJI 

Transazzjonijiet ta’ finanzjament tat-titoli 

Il-Kunsill ikkonferma qbil milħuq dwar abbozz ta’ Regolament maħsub biex itejjeb it-trasparenza 
ta’ self ta’ titoli u transazzjonijiet ta’ riakkwist (15897/14 + 15424/14). 

Fl-20 ta’ Novembru 2014, il-Kumitat tar-Rappreżentanti Permanenti qabel dwar il-pożizzjoni ta’ 
negozjar tal-Kunsill dwar il-proposta, li tippermetti li jibdew in-negozjati mal-Parlament Ewropew. 

Għad-dettalji, ara l-istqarrija għall-istampa 15679/14. 

Bejgħ bin-nieqes - Dejn sovran 

Il-Kunsill iddeċieda li ma joġġezzjonax għall-adozzjoni mill-Kummissjoni ta’ Regolament dwar in-
notifika ta’ pożizzjonijiet bin-nieqes netti sinifikanti f’dejn sovran (14484/14 + 15708/14). 

Ir-Regolament, att delegat, issa jista' jiġi ppubblikat u jidħol fis-seħħ, dment li l-Parlament 
Ewropew ma joġġezzjonax. 
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http://register.consilium.europa.eu/pdf/mt/14/st15/st15897.mt14.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/14/st15/st15424.en14.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/14/st15/st15679.en14.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/mt/14/st14/st14484.mt14.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/mt/14/st15/st15708.mt14.pdf
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