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1.  Prijeti poradu jednani

Rada pftijala porad jednani uvedeny v dokumentu 7958/22.

2.  Schvaleni bodu ,,A% 7959/22
a)  Seznam nelegislativnich aktu

Rada pftijala body ,,A“ uvedené v dokumentu 7959/22, vcetné dokumentii COR a REV, které
byly ptedlozeny k pfijeti.

Pokud jde o nize uvedené body, piislusné dokumenty by mély byt tyto:

Institucionalni zalezitosti

Jmenovani
2. Vybor regiont — dva ¢lenové a pet ndhradnikt (PT) 7618/22
prijeti + COR 1 (sv)
schvalil Coreper (¢ast II) dne 6. dubna 2022 7617/22
+ COR 1 (sv)
CDR
Doprava
13.  Rozhodnuti Rady o podpisu, jménem Unie a jejich ¢lenskych 7697/22
statd, Protokolu k dohodé€ o spolupréci na civilnim globalnim 6756/19
druZicovém navigacnim systému (GNSS) s Korejskou + COR 2 (lv)
republikou, kterym se zohlednuje pfistoupeni Bulharské 6738/19
republiky, Chorvatska a Rumunska k Evropské unii (irska TRANS
jazykova verze)
prijeti
schvalil Coreper (Cast 1) dne 6. dubna 2022
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b)  Seznam legislativnich akti (vefejné jednani podle ¢l. 16 7960/22
odst. 8 Smlouvy o Evropské unii)

Obecné zalezitosti

1.  Pozménéné narizeni tykajici se navySeni predbéZného 7832/22
financovani ze zdroji REACT-EU PE-CONS 14/22
prijeti legislativniho aktu COH
rozhodnuti o vyjimce ze lhuty osmi tydnii uvedené v clanku 4
Protokolu ¢. 1 o uloze vnitrostatnich parlamentii v EU
schvalil Coreper (Cast I) dne 8. dubna 2022
Rada schvalila postoj Evropského parlamentu v prvnim ¢teni a v souladu s ¢1. 294 odst. 4
Smlouvy o fungovani Evropské unie byl navrhovany akt pfijat. (pravni zaklad: ¢l. 175 odst. 3
a ¢lanek 177 SFEU).

Rada se dohodla na vyjimce ze lhiity osmi tydnii uvedené v ¢lanku 4 Protokolu €. 1 o tloze
vnitrostatnich parlamenti v EU.

2. Smérnice 2001/20/ES a 2001/83/ES, pokud jde o nékteré 7829/22 + ADD 1
humanni 1é¢ivé pripravky dodavané na trh ve Spojeném PE-CONS 6/22
kralovstvi s ohledem na Severni Irsko a na Kypru, v Irsku a UK
na Malté
prijeti legislativniho aktu
schvalil Coreper (¢ast I) dne 8. dubna 2022
Rada schvalila postoj Evropského parlamentu v prvnim ¢teni a v souladu s €l. 294 odst. 4
Smlouvy o fungovani Evropské unie byl navrhovany akt pfijat. (pravni zaklad: ¢lanek 114
SFEU).

ProhlaSeni k tomuto bodu je uvedeno v pftiloze.
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Natizeni (EU) & 536/2014, pokud jde o nékteré humanni 7830/22 + ADD 1
1éCivé pripravky dodavané na trh ve Spojeném kralovstvi PE-CONS 7/22

s ohledem na Severni Irsko a na Kypru, v Irsku a na Malté UK

prijeti legislativniho aktu

schvalil Coreper (Cast I) dne 8. dubna 2022

Rada schvalila postoj Evropského parlamentu v prvnim ¢teni a v souladu s ¢l. 294 odst. 4
Smlouvy o fungovani Evropské unie byl navrhovany akt pfijat. (pravni zaklad: ¢lanek 114

a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) SFEU).

Prohlaseni k tomuto bodu je uvedeno v piiloze.

Hospodaiské a finanéni véci

4.

Digitalni finance — natizeni o pilotnim reZimu DLT 7351/22
prijeti legislativniho aktu PE-CONS 88/21
schvalil Coreper (¢ast II) dne 6. dubna 2022 EF

Rada schvalila postoj Evropského parlamentu v prvnim ¢teni a v souladu s ¢1. 294 odst. 4
Smlouvy o fungovani Evropské unie byl navrhovany akt pfijat. (pravni zaklad: ¢lanek 114

SFEU).

Spravedlnost a vnitini véci

5.  Natizeni o systému e-CODEX a 0 zméné narizeni 7264/22
(EU) 2018/1726 PE-CONS 87/21
prijeti legislativniho aktu EJUSTICE
schvalil Coreper (Cast 1) dne 6. dubna 2022
Rada schvalila postoj Evropského parlamentu v prvnim ¢teni a v souladu s €l. 294 odst. 4
Smlouvy o fungovani Evropskeé unie byl navrhovany akt ptijat. V souladu s ptisluSnymi
protokoly pfipojenymi ke Smlouvam se delegace Dénska a Irska neucastnily hlasovani.
(pravni zaklad: ¢l. 81 odst. 2 a ¢l. 82 odst. 1 SFEU).
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Nelegislativni ¢innosti

GIP.CRP2

3.  Kazdoroc¢ni dialog o pravnim staté — diskuze vénovana 6705/22
jednotlivym zemim
vymeéna ndzort
4.  Konference o budoucnosti Evropy 8049/22
informace predsednictvi
vymeéna ndzort
5. Jiné zalezitosti
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PRILOHA

Prohlaseni k legislativnim bodim ..A“ uvedenym v dokumentu 7960/22

Smeérnice 2001/20/ES a 2001/83/ES, pokud jde o nékteré humanni 1é¢ivé
pripravky dodavané na trh ve Spojeném kralovstvi s ohledem

na Severni Irsko a na Kypru, v Irsku a na Malté

prijeti legislativniho aktu

Narizeni (EU) ¢. 536/2014, pokud jde o nékteré humanni lécivé
pripravky dodavané na trh ve Spojeném kralovstvi s ohledem

na Severni Irsko a na Kypru, v Irsku a na Malté

prijeti legislativniho aktu

K bodu ,,A% ¢&. 2:

K bodu ,,A“ ¢&. 3:

PROHLASENI KOMISE

., Vystoupeni Spojeného kralovstvi z Unie vystavilo tyto ¢lenské staty (Kypr, Irsko a Maltu), kterym
byly 1é¢ivé ptipravky po mnoho let dodavany z ¢asti izemi Spojeného kralovstvi nebo pies tyto
¢asti, mimotadnym vyzvam.

Komise uznava pokrok, kterého Kypr, Irsko a Malta a priimyslové subjekty dosahly pfi provadeni
nezbytnych zmén, jejichz cilem je usnadnit pokracovani v dodavkach 1é¢ivych piipravki i po
vystoupeni Spojeného kralovstvi z EU.

Komise za uc¢elem dlouhodobého zabezpeceni dodavek 1é¢ivych ptipravki zdiraziuje, ze je
zapotiebi zvysené Usili vSech dotcenych stran pii podpote prizpisobeni dodavatelskych fetézct
situaci po vystoupeni Spojeného kralovstvi.

Komise je pln€ odhodlana podpotit Kypr, Irsko a Maltu v jejich usili o postupné ruseni doCasnych
odchylek stanovenych ve smérnici (EU) 2022/642 a natizeni (EU) 2022/641 v horizontu tii let.

Za timto tcelem bude Komise v souladu s pravem Unie a pii plném respektovani rozdéleni
pravomoci mezi Unii a ¢lenské staty v oblasti humannich 1é¢ivych ptipravkl pribézné sledovat
vyvoj v dot€enych Elenskych statech a bude ptislusné organy Kypru, Irska a Malty tzce podporovat
v jejich usili o snizeni zavislosti jejich domacich trhti na dodavkach 1é¢ivych piipravki
pochazejicich z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo doddvanych pfes jejich
uzemi.

Komise vyzve ptislusné organy Kypru, Irska a Malty, aby ji o tomto Usili pravidelné informovaly.
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Po zohlednéni téchto informaci ptredlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé do 18 mésicti ode
dne vstupu smérnice (EU) 2022/642 a natizeni (EU) 2022/641 v platnost pisemnou zpravu

o pokroku, kterého Kypr, Irsko a Malta dosahly v otdzce postupného tplného zruSeni odchylek,

a o opatienich, kterd Komise v tomto ohledu pfijala s cilem uzce spolupracovat s ptislusnymi
organy téchto ¢lenskych stati.

Dotcenym primyslovym subjektiim, které jest¢ musi provést zmeény ve svych dodavatelskych
fetézcich, Komise pfipomene, Ze by mély urychlené provést nezbytné upravy, aby zajistily piistup
k 1é¢ivym piipravkiim na mensich trzich. Komise bude v této souvislosti sledovat pokrok dosazeny
hospodarskymi subjekty zapojenymi do dodavek lécivych piipravka v téchto ¢lenskych statech,
pokud jde o jejich schopnost plnit pozadavky prava Unie, pro které stanovi smérnice

(EU) 2022/642 a natizeni (EU) 2022/641 docasné odchylky.

Krom¢ toho a nad rdmec téchto okamzitych a nezbytnych opatfeni, kterd byla oznamena ve
,,JFarmaceutické strategii pro Evropu®,! Komise do konce roku 2022 predlozi navrhy na revizi
farmaceutickych pravnich ptedpisit Unie. Uvedené ndvrhy se budou snaZit poskytnout
dlouhodobéjsi strukturalni feseni, zejména v otazce pristupu k 1é¢ivym piipravkim, a to se
zvlastnim dlrazem na zvySovani bezpe¢nosti dodavek a feSeni rizik nedostatkil na mensich trzich
Unie.*

1 Sdéleni Komise ,,Farmaceuticka strategie pro Evropu®, COM(2020) 761 final, 25.11.2020.
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