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Is-Segretarju Generali tal-Kummissjoni Ewropea, iffirmata mis-Sa
Martine DEPREZ, Direttur

11 ta' Gunju 2024

Is-Sa Thérése BLANCHET, Segretarju Generali tal-Kunsill tal-Unjoni
Ewropea

Nru dok. Cion:

COM(2024) 242 final

Suggett:

Proposta ghal DECIZJONI TAL-KUNSILL dwar il-pozizzjoni li ghandha
tigi adottata, fisem I-Unjoni Ewropea, fil-Kumitat Kongunt taz-ZEE dwar
emenda ghall-Anness Il (Regolamenti teknici, standards, ittestjar u
certifikazzjoni) u I-Protokoll 37 (li fih il-lista prevista fl-Artikolu 101) tal-
Ftehim ZEE (Rwol imsahhah ghall-EMA fit-thejjija ghall-kriZijiet u I-
gestjoni taghhom ghall-prodotti medicinali u ghall-apparati medici)

Id-delegazzjonijiet isibu mehmuz id-dokument COM(2024) 242 final.

Mehmuz: COM(2024) 242 final
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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, 11.6.2024
COM(2024) 242 final

2024/0136 (NLE)

Proposta ghal
DECIZJONI TAL-KUNSILL

dwar il-pozizzjoni li ghandha tigi adottata, f’isem 1-Unjoni Ewropea, fil-Kumitat
Kongunt taz-ZEE dwar emenda ghall-Anness II (Regolamenti teknié¢i, standards,
ittestjar u certifikazzjoni) u 1-Protokoll 37 (li fih il-lista prevista fl-Artikolu 101) tal-
Ftehim ZEE

(Rwol imsahhah ghall-EMA fit-thejjija ghall-krizijiet u I-gestjoni taghhom ghall-
prodotti medicinali u ghall-apparati medici)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. SUGGETT TAL-PROPOSTA

Din il-proposta tikkon¢erna d-decizjoni li tistabbilixxi 1-pozizzjoni li ghandha tigi adottata,
fisem 1-Unjoni fil-Kumitat Kongunt taz-ZEE b’rabta mal-adozzjoni prevista tad-De¢izjoni
tal-Kumitat Kongunt dwar l-emenda tal-Anness II (Regolamenti tekni¢i, standards, ittestjar u
¢ertifikazzjoni) u tal-Protokoll 37 (li fih il-lista prevista fl-Artikolu 101) tal-Ftehim ZEE

2. KUNTEST TAL-PROPOSTA
1.1. II-Ftehim ZEE

I-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea (‘‘il-Ftehim ZEE’’) jiggarantixxi drittijiet u
obbligi ugwali fi hdan is-Suq Intern gha¢-¢ittadini u l-operaturi ekonomici fiz-ZEE. Huwa
jipprevedi l-inkluzjoni ta’ legizlazzjoni tal-UE li tkopri l-erba’ libertajiet madwar it-30 Stat
taz-ZEE i jinkludu l-Istati Membri tal-UE, in-Norvegja, l-Izlanda u I-Liechtenstein. Barra
minn hekk, il-Ftehim ZEE jkopri l-kooperazzjoni f ogsma importanti ohra bhar-ricerka u 1-
izvilupp, 1-edukazzjoni, il-politika so¢jali, I-ambjent, il-protezzjoni tal-konsumatur, it-turizmu
u l-kultura, kollettivament maghrufin bhala 1-politiki “ta’ appogg u orizzontali”. 1l-Ftehim
ZEE dahal fis-sehh fI-1 ta’ Jannar 1994. L-Unjoni flimkien mal-Istati Membri taghha hija
parti ghall-Ftehim ZEE.

1.2. II-Kumitat Kongunt taz-ZEE

II-Kumitat Kongunt taz-ZEE huwa responsabbli mill-gestjoni tal-Ftehim ZEE. Huwa forum
ghall-iskambju ta’ fehmiet marbuta mal-funzjonament tal-Ftehim ZEE. Id-de¢izjonijiet tieghu
jittiehdu b’kunsens u huma vinkolanti fuq il-Partijiet. Ir-responsabbilta ghall-koordinazzjoni
tal-kwistjonijiet taz-ZEE min-naha tal-UE hija tas-Segretarjat Generali tal-Kummissjoni
Ewropea.

1.3.  L-att previst tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE

[1-Kumitat Kongunt taz-ZEE mistenni jadotta d-De¢izjoni tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE (“I-
att previst”) rigward l-emenda tal-Anness II (Regolamenti Teknici, standards, ittestjar u
¢ertifikazzjoni) u 1-Protokoll 37 (li fih il-lista prevista fl-Artikolu 101) tal-Ftehim ZEE.

L-ghan tal-att previst huwa li jinkorpora fil-Ftehim ZEE r-Regolament (UE) 2022/123 dwar
rwol imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medicini fit-thejjija ghall-krizijiet u fil-
maniggar taghhom ghall-prodotti medi¢inali u ghall-apparati medi¢i'.

L-att previst isir vinkolanti ghall-partijiet f’konformita mal-Artikoli 103 u 104 tal-Ftehim
ZEE.

3. P0Z1ZZJONI LI TRID TITTIEHED F’ISEM L-UNJONI

[I-Kummissjoni tipprezenta l-abbozz ta’ De¢izjoni anness tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE
ghall-adozzjoni mill-Kunsill bhala 1-pozizzjoni tal-Unjoni. Ladarba tigi adottata, jenhtieg li 1-
pozizzjoni tigi pprezentata fil-Kumitat Kongunt taz-ZEE kemm jista’ jkun malajr.

L-abbozz tad-Decizjoni anness tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE jintroduéi drittijiet ta’
partecipazzjoni ghall-Istati taz-ZEE-EFTA fil-Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar in-

! Ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol
imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini fit-thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar taghhom
ghall-prodotti medi¢inali u ghall-apparati medici, kif ikkoregut mill-GU L 71, 9.3.2023, p. 37 (GU L
20, 31.1.2022, p. 1).
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Nugqgqasijiet u s-Sikurezza tal-Prodotti Medi¢inali, u t-Task Force ghall-Emergenzi u I-Grupp
Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta’ Apparati Medi¢i, li jmorru lil hinn minn dawk li
jistghu jitgiesu bhala sempli¢i adattamenti tekni¢i fis-sens tar-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 2894/94.2 Ghalhekk, il-pozizzjoni tal-Unjoni ghandha tigi stabbilita mill-Kunsill.

4. BAZI GURIDIKA
1.4. Bazi legali procedurali
1.4.1.  Principji

L-Artikolu 218(9) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) jipprevedi
decizjonijiet li jistabbilixxu 1-“poZizzjonijiet li ghandhom jigu adottati f” isem [-Unjoni f’sede
stabbilita fi ftehim, meta dik is-sede tintalab tadotta atti li jkollhom effetti legali, sakemm
dawn ma jkunux atti li jissupplimentaw jew jemendaw il-qafas istituzzjonali tal-ftehim.”

Il-kuncett ta’ “atti li jkollhom effetti legali” jinkludi atti li jkollhom effetti legali bis-sahha tar-
regoli tad-dritt internazzjonali li jirregolaw il-korp ikkon¢ernat. Dan jinkludi wkoll 1-
istrumenti li ma jkollhomx effett vinkolanti skont id-dritt internazzjonali, izda i “jistghu
Jjinfluwenzaw b’mod determinanti I-kontenut tal-legizlazzjoni adottata mil-legizlatur tal-

Unjoni™.

1.4.2.  Applikazzjoni ghall-kaz prezenti

I1-Kumitat Kongunt taz-ZEE huwa korp stabbilit minn ftehim, jigifieri I-Ftehim ZEE. L-att li
l-Kumitat Kongunt taz-ZEE huwa mitlub jadotta, jikkostitwixxi att li ghandu effetti legali. L-
att previst se jkun vinkolanti skont id-dritt internazzjonali f’konformita mal-Artikoli 103 u
104 tal-Ftehim ZEE.

L-att previst la jissupplimenta u langas jemenda I-qafas istituzzjonali tal-Ftehim.
Ghaldagstant, il-bazi legali procedurali ghad-decizjoni proposta hija 1-Artikolu 218(9) TFUE
flimkien mal-Artikolu 1(3) tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2894/94.

1.5. Bazi legali sostantiva
1.5.1.  Principji

I[l-bazi legali sostantiva ghal decizjoni skont I-Artikolu 218(9) TFUE flimkien mal-Artikolu
1(3) tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2894/94 tiddependi primarjament fuq il-bazi legali
sostantiva tal-att legali tal-UE li ghandu jigi inkorporat fil-Ftehim ZEE.

Jekk l-att previst ikollu zewg ghanijiet jew zewg komponenti, u jekk wiehed minn dawn 1-
ghanijiet jew il-komponenti jkun jista’ jigi identifikat bhala dak ewlieni filwaqt li 1-iehor ikun
semplicement inc¢identali, id-decizjoni skont 1-Artikolu 218(9) tat-TFUE trid tissejjes fuq bazi
legali sostantiva unika, jigifieri dik mehtiega mill-ghan jew mill-komponent ewlieni jew
predominanti.

1.5.2.  Applikazzjoni ghall-kaz prezenti
Peress li d-De¢izjoni tal-Kumitat Kongunt tinkorpora fil-Ftehim ZEE ir-Regolament (UE)
2022/123, huwa xieraq li din id-Decizjoni tal-Kunsill tigi bbazata fuq l-istess bazi legali

sostantiva bhall-att inkorporat. Ghalhekk, il-bazi guridika sostantiva tad-decizjoni proposta
hija I-Artikolu 114 1-Artikolu 168(4), il-punt (c) tat-TFUE.

2 Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2894/94 tat-28 ta’ Novembru 1994 dwar l-arrangamenti ghall-
implimentazzjoni tal-Ftehirp dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea, GU L 305, 30.11.1994, p. 6.
3 Is-Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tas-7 ta’ Ottubru 2014, il-Germanja vs il-Kunsill, C-399/12,

ECLILLEU:C:2014:2258, il-punti minn 61 sa 64.
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1.6. Konkluzjoni

Jenhtieg li 1-bazi guridika tad-decizjoni proposta tkun 1-Artikolu 114 I-Artikolu 168(4), il-punt
(c) tat-TFUE, flimkien mal-Artikolu 218(9) tat-TFUE u I-Artikolu 1(3) tar-Regolament tal-
Kunsill (KE) Nru 2894/94.

5. PUBBLIKAZZJONI TAL-ATT PREVIST

Billi l-att tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE se jemenda I-Anness II (Regolamenti Tekniéi,
standards, ittestjar u certifikazzjoni) u 1-Protokoll 37 (li fih il-lista prevista fl-Artikolu 101)
tal-Ftehim ZEE, huwa xieraq li jigi ppubblikat £ 1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea wara
l-adozzjoni tieghu.
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2024/0136 (NLE)
Proposta ghal
DECIZJONI TAL-KUNSILL

dwar il-pozizzjoni li ghandha tigi adottata, f’isem 1-Unjoni Ewropea, fil-Kumitat
Kongunt taz-ZEE dwar emenda ghall-Anness IT (Regolamenti tekni¢i, standards,
ittestjar u certifikazzjoni) u 1-Protokoll 37 (li fih il-lista prevista fl-Artikolu 101) tal-
Ftehim ZEE

(Rwol imsahhah ghall-EMA fit-thejjija ghall-krizijiet u I-gestjoni taghhom ghall-
prodotti medic¢inali u ghall-apparati medici)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-
Artikol 114 u 1-Artikoli 168(4), punt (c) flimkien mal-Artikolu 218(9) tieghu,

Wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2894/94 tat-28 ta’ Novembru 1994
dwar l-arrangamenti ghall-implimentazzjoni tal-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea*, u
b’mod partikolari I-Artikolu 1(3) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Billi:

(1)  1l-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea® (‘‘il-Ftehim ZEE’’) dahal fis-sehh fl-
1 ta’ Jannar 1994.

(2)  Skont I-Artikolu 98 tal-Ftehim ZEE, il-Kumitat Kongunt taz-ZEE jista’ jiddeciedi li
jemenda, fost l-ohrajn, 1-Anness II (Regolamenti Tekni¢i, standards, ittestjar u
¢ertifikazzjoni) u 1-Protokoll 37 (li fih il-lista prevista fl-Artikolu 101) tal-Ftehim ZEE.

3) Ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill® jenhtieg 1i jigi
inkorporat fil-Ftehim ZEE.

(4) L-Anness II (Regolamenti Tekni¢i, standards, ittestjar u ¢ertifikazzjoni) u 1-Protokoll
37 (li fih il-lista prevista fl-Artikolu 101) tal-Ftehim ZEE ghandhom ghalhekk jigu
emendati skont dan.

4 GU L 305, 30.11.1994, p. 6.
5 GUL1,3.1.1994, p. 3.
6 Ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol

imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini fit-thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar taghhom
ghall-prodotti medi¢inali u ghall-apparati medici, kif ikkoregut mill-GU L 71, 9.3.2023, p. 37 (GU L
20,31.1.2022, p. 1).
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(%) Ghalhekk jenhtieg 1i l-pozizzjoni tal-Unjoni fil-Kumitat Kongunt taz-ZEE tkun
ibbazata fuq l-abbozz ta’ De¢izjoni mehmuz,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Il-pozizzjoni li ghandha tigi adottata, fisem 1-Unjoni, fil-Kumitat Kongunt taz-ZEE dwar I-
emenda proposta ghall-Anness II (Regolamenti Teknici, standards, ittestjar u certifikazzjoni)
u 1-Protokoll 37 (li fih il-lista prevista fl-Artikolu 101) tal-Ftehim ZEE, ghandha tkun ibbazata
fuq l-abbozz ta’ decizjoni tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE mehmuz ma’ din id-De¢iZjoni.

Artikolu 2
Din id-Dec¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh fid-data tal-adozzjoni taghha.
Maghmul fi Brussell,
Ghall-Kunsill
Il-President
5
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