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NOTA

minn: Segretarjat Generali tal-Kunsill

lil: Kunsill

Suggett: Proposta ghal Regolament dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha u

li jhassar id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE
- Rapport ta' progress

Id-delegazzjonijiet isibu fl-Anness rapport ta' progress dwar il-proposta msemmija fis-suggett ta'
hawn fug, li ghandu jigi pprezentat fil-Kunsill EPSCO (Sahha) fil-15 ta' Gunju, bil-hsieb 1i 1-Kunsill

Jigi mistieden jiehu nota tieghu.

Dan ir-rapport tfassal taht ir-responsabbilta tal-Presidenza u huwa minghajr pregudizzju ghal punti
ta' interess jew kontributi ulterjuri partikolari tad-delegazzjonijiet individwali. Huwa jipprezenta 1-
hidma li saret sa issa fil-korpi preparatorji tal-Kunsill u jiddeskrivi s-sitwazzjoni attwali fl-ezami

tal-proposta msemmija hawn fugq.
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ANNESS

Informazzjoni mill-Presidenza dwar il-progress miksub fl-ezami

tal-Proposta ghal Regolament dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha

Sfond

1. Fil-11 ta' Novembru 2020, il-Kummissjoni pprezentat il-proposta ghal Regolament dwar

theddid transkonfinali serju ghas-sahha!. Din taghmel parti minn sett ta' tliet proposti li
ghandhom I-ghan li jsahhu I-qafas tal-UE ghas-sigurta tas-sahha u li jtejbu r-rwol tal-
agenziji ewlenin tal-UE fit-thejjija u r-rispons ghal krizijiet. Flimkien dawn jiffurmaw -
ewwel pedament tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha. [l-proposta hija bbazata fuq I-Artikolu
168(5) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (procedura legizlattiva

ordinarja, votazzjoni b'maggoranza kwalifikata).

2. Il-proposta ghandha I-ghan li ssahhah il-qafas ghat-thejjija u r-rispons ghal krizijiet fil-livell
tal-UE, b'mod partikolari permezz ta': 1-izvilupp ta' pjan tal-UE ta' thejjija ghal krizijiet tas-
sahha u ghall-pandemiji u ta' rekwiziti ghal pjanijiet nazzjonali korrispondenti, flimkien ma'
qafas ghar-rappurtar u l-awditjar; regoli ghat-tishih u l-integrazzjoni tas-sistema ta'
sorveljanza epidemjologika fil-livell tal-UE, bl-appogg ta' ghodod imtejba ghall-gbir tad-
data u tal-intelligenza artifi¢jali; regoli ghas-sorveljanza ta' patogeni godda u ghar-rappurtar
ta' data dwar is-sistemi tas-sahha u data rilevanti ohra ghall-gestjoni ta' theddid
transkonfinali; Zieda fil-kapacita tal-UE u tal-Istati Membri ghal valutazzjoni tar-riskju u
rispons precizi; dispozizzjonijiet ghall-ghazla u I-finanzjament ta' laboratorji ta' referenza
tal-UE ghas-sahha pubblika; regoli dwar ir-rikonoxximent ta' sitwazzjonijiet ta' emergenza,
u ghall-attivazzjoni ta' mekkanizmi ta' emergenza tal-Unjoni ghall-gestjoni ta' krizijiet tas-

sahha.

3. Fis-27 ta' April, il-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew adotta 1-opinjoni tieghu dwar il-

proposta?. Fis-7 ta' Mejju, il-Kumitat Ewropew tar-Regjuni wkoll adotta l-opinjoni tieghu

dwar il-proposta’.
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4. Is-Senat Franc¢iz ipprezenta opinjoni motivata fejn esprima thassib dwar is-sussidjarjeta. Il-

Parlament Taljan, Portugiz u dak Spanjol ipprezentaw valutazzjonijiet pozittivi tal-proposta.

Is-Senat Cek ipprezenta rizoluzzjoni dwar it-tliet proposti tal-Pakkett dwar I-Unjoni
Ewropea tas-Sahha fejn, filwaqt 1i appogga certi elementi tal-proposti, qajjem ukoll ghadd

ta' mistogsijiet.

5. Il-Presidenza Germaniza organizzat zewg laqghat virtwali tal-membri tal-Grupp ta' Hidma

dwar il-Farmacewti¢i u I-Apparat ghal Uzu Mediku, iddedikati ghall-prezentazzjoni u I-
ezami tal-proposta bhala parti mill-pakkett dwar 1-Unjoni tas-Sahha.

6. Fil-Parlament Ewropew, il-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel
(ENVI) huwa responsabbli ghall-fajl u I-MEP Véronique Trillet-Lenoir (Renew, FR)

inhatret bhala Rapporteur. Fit-22 ta' April 2021 gie pprezentat abbozz ta' rapport u fid-29 ta'
April 2021 tressqu emendi ulterjuri ghall-proposta. II-Kumitat ENVI huwa mistenni jivvota
dwar il-fajl matul il-laqgha tieghu ta' Gunju.

Progress matul il-Presidenza Portugiza

7. Matul il-Presidenza Portugiza saru ghaxar lagghat virtwali tal-membri tal-Grupp ta' Hidma
dwar il-Farmacewti¢i u I-Apparat ghal UZzu Mediku. Saru diskussjonijiet dettaljati dwar
diversi suggetti, uhud b'rabta ma' proposti ohra fil-Pakkett dwar 1-Unjoni tas-Sahha - is-
Sistema ta' Twissija Bikrija u ta' Rispons; 1-uzu tad-data; in-network mahluq recentement
ghas-sustanzi ta' origini umana; pjanijiet ta' thejjija u ta' rispons u awditjar; atti ta'
implimentazzjoni u atti delegati; sistema ta' sorveljanza fil-qafas tal-Ispazju Ewropew tad-

Data dwar is-Sahha - u l1-ewwel ezami tal-proposta gie konkluz.

8. Diversi delegazzjonijiet gajmu thassib dwar is-sussidjarjeta rigward il-proposta u talbu
opinjoni bil-miktub mis-Servizz Legali tal-Kunsill dwar jekk I-eskluzjoni tal-
armonizzazzjoni tal-ligijiet u r-regolamenti tal-Istati Membri, kif imnizzel fl-Artikolu 168
(5) TFUE, hijiex ssalvagwardjata, b'mod partikolari fir-rigward tar-rekwiziti proposti i 1-
pjanijiet nazzjonali jilhqu konsistenza, koerenza u interoperabbilta mal-pjan ta' thejjija u ta'

rispons tal-Unjoni.
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9. Sakemm waslet l-opinjoni bil-miktub tas-Servizz Legali tal-Kunsill u abbazi tad-
diskussjonijiet fil-lagghat u tal-kummenti bil-miktub mid-delegazzjonijiet, fMejju I-

Presidenza pprezentat test rivedut li gie ezaminat f'zewg laqghat virtwali fil-livell tekniku.

10. Rigward l-istruttura tal-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha (HSC), il-Presidenza zammet il-

formazzjoni ta' hidma ta' livell gholi introdotta fil-proposta, filwagqt li biddlet 1-isem taghha
minn "grupp ta' hidma ta' livell gholi" ghal "grupp ta' tmexxija ta' livell gholi", biex tirrifletti
l-missjoni taghha u biex id-differenza mill-gruppi ta' hidma tekni¢i tal-Kumitat tkun aktar
¢ara. Il-Presidenza ssostitwiet it-terminu "awditu" , kif uzat b'referenza ghall-kompitu

perjodiku mwettaq mill-ECDC fir-rigward tal-pjanijiet nazzjonali ta' thejjija u ta' rispons,

bit-terminu "riezami", biex ti¢¢ara n-natura tal-process u l-implikazzjonijiet tieghu ghall-
Istati Membri; sabiex jinghata hemm lok ghal kontribut akbar mill-Istati Membri, il-mezz ta'
adozzjoni ta' pro¢eduri, standards u kriterji ghal dawn ir-riezamijiet inbidel minn att delegat

ghal att ta' implimentazzjoni. Sabiex jitnaqqas il-piz fuq 1-Istati Membri ta' diversi obbligi ta'

rappurtar, il-Presidenza naqgset il-frekwenza ta' dawn 1-obbligi. B'kunsiderazzjoni tal-

esperjenzi recenti ta' pandemija, il-Presidenza inkludiet lil Andorra, Monaco u San Marino

bhala partecipanti fl-akkwist kongunt ta' kontromizuri medici.

11. B'mod generali, il-proposta ntlaqghet tajjeb mid-delegazzjonijiet, li laqghu l-emendi
maghmula mill-Presidenza, ghalkemm iqisu li xorta wahda tista' tibbenefika minn bidliet

ulterjuri. Diversi delegazzjonijiet esprimew thassib dwar il-grupp ta' livell gholi tal-HSC li

jkun jiddiskuti suggetti ta' importanza politika u talbu 1i kwistjonijiet politi¢i jigu kkunsidrati
fil-Kunsill, filwaqt li ohrajn jappoggaw l-istruttura fuq zewg livelli. Xi delegazzjonijiet talbu

11 I-HSC ikun kopresedut minn rapprezentant tal-Presidenza. Rigward is-sistema ta'

votazzjoni ghall-adozzjoni ta' gwida u opinjonijiet, Xi delegazzjonijiet talbu li r-regola ta'

maggoranza semplici tinbidel ghal maggoranza kwalifikata jew ta' zewg terzi, filwaqt li
ohrajn kienu kontra 1-bidla. Diversi delegazzjonijiet talbu li t-terminu "riezami", introdott
fit-test rivedut b'referenza ghall-kompitu perjodiku mwettaq mill-ECDC fir-rigward tal-

pjanijiet nazzjonali ta' thejjija u ta' rispons, jigi sostitwit b"'analizi". Diversi delegazzjonijiet

esprimew thassib dwar ir-rappurtar estensiv u ta' piz dwar l-ippjanar ta' thejjija u ta' rispons.

Xi delegazzjonijiet talbu ghal diskrezzjoni nazzjonali fl-adozzjoni ta' pjanijiet ta' azzjoni li

jindirizzaw rakkomandazzjonijiet li jirrizultaw mir-riezami tal-pjanijiet ta' thejjija u ta'

rispons taghhom. Diversi delegazzjonijiet talbu aktar flessibbilta fir-rigward tal-klawzola ta'
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eskluzivita ghall-akkwist kongunt ta' kontromizuri medi¢i. Skont diversi delegazzjonijiet I-

istabbiliment ta' kumitat konsultattiv ghar-rikonoxximent ta' emergenzi tas-sahha pubblika
fil-livell tal-Unjoni kien suggett ichor li ghandu jigi diskuss. Xi delegazzjonijiet xorta

esprimew rizervi dwar in-network ta' sustanzi ta' origini umana stabbilit mill-proposta.

12. Matul 1-ezami tat-test rivedut fil-livell tekniku, saru aktar diskussjonijiet dettaljati fuq id-

diversi pjattaformi tal-Qafas tal-UE ghas-Sigurta tas-Sahha skont il-proposta.

13. Abbazi tad-diskussjoni fil-laqghat kif ukoll tal-kummenti bil-miktub mid-delegazzjonijiet
dwar l-ewwel test rivedut, il-Presidenza mistennija tressaq it-tieni test rivedut, li ghandu jigi

diskuss aktar fil-livell tekniku taht il-Presidenza Slovena futura.

Konkluzjonijiet
14. Skont il-Presidenza, il-kwistjonijiet pendenti ewlenin li ghadhom iridu jigu solvuti huma: 1-
istruttura tal-HSC; l-ippjanar ta' thejjija u ta' rispons tal-UE u dak nazzjonali, inkluz ir-
rappurtar u r-riezami; il-parte¢ipazzjoni fl-akkwist kongunt ta' kontromizuri medici; u I-
istabbiliment ta' kumitat konsultattiv ghar-rikonoxximent ta' emergenzi tas-sahha pubblika
fil-livell tal-Unjoni. Id-diskussjonijiet u I-kummenti fil-livell tekniku, kif ukoll 1-opinjoni
mistennija tas-Servizz Legali tal-Kunsill, ser jipprovdu bazi tajba ghall-ezami ulterjuri tat-

test fil-Kunsill.
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