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1. Adocio da ordem do dia

O Conselho adotou a ordem do dia constante do documento 7958/22.

2.  Aprovacio dos pontos "A" 7959/22
a) Lista de pontos nao legislativos

O Conselho adotou a lista de pontos "A" constante do documento 7959/22, incluindo os

documentos COR e REV apresentados para adogao.

No que respeita aos pontos a seguir indicados, as referéncias dos documentos correspondentes

sdo as seguintes:

Questoes Institucionais

Nomeagoes
2. Dois membros e cinco suplentes (PT) do Comité das Regides 7618/22
Adocdo + COR 1 (sv)
aprovado pelo Coreper, 2.* Parte, de 6.4.2022 7617/22
+ COR 1 (sv)
CDR
Transportes
13. Decisdao do Conselho relativa a assinatura, em nome da Unido e 7697/22
dos seus Estados-Membros, do Protocolo de Adesdo da 6756/19
Republica da Bulgaria, da Croécia e da Roménia ao Acordo de + COR2 (Iv)
Cooperagao relativo a um sistema mundial civil de navegagdo por 6738/19
satélite (GNSS) com a Republica da Coreia (versao em lingua TRANS
irlandesa)
Adocdo
aprovado pelo Coreper, 1.* Parte, de 6.4.2022
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b) Lista de pontos legislativos (deliberagdo publica nos 7960/22
termos do artigo 16.°, n.° 8, do Tratado da Unido Europeia)

Assuntos Gerais

1. Regulamento modificativo no que respeita ao aumento do 7832/22
pré-financiamento proveniente de recursos da REACT-EU PE-CONS 14/22
Adogdo do ato legislativo COH
Decisao de aplicar uma derrogagdo ao prazo de oito semanas
previsto no artigo 4.° do Protocolo (n.° 1) relativo ao papel dos
Parlamentos nacionais na Unido Europeia
aprovado pelo Coreper, 1.* Parte, de 8.4.2022
O Conselho aprovou a posi¢ao do Parlamento Europeu em primeira leitura e adotou o ato
proposto, nos termos do artigo 294.°, n.° 4, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia. (Base juridica: artigo 175.%, n.° 3, e artigo 177.° do TFUE).

O Conselho acordou em aplicar uma derrogagao ao prazo de oito semanas referido no
artigo 4.° do Protocolo (n.° 1) relativo ao papel dos Parlamentos nacionais.

2.  Diretivas 2001/20/CE e 2001/83/CE relativas a certos 7829/22 + ADD 1
medicamentos para uso humano disponibilizados no Reino PE-CONS 6/22
Unido no que diz respeito a Irlanda do Norte e em Chipre, na UK
Irlanda e em Malta
Adogdo do ato legislativo
aprovado pelo Coreper, 1.* Parte, de 8.4.2022
O Conselho aprovou a posi¢ao do Parlamento Europeu em primeira leitura e adotou o ato
proposto, nos termos do artigo 294.°, n.° 4, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia. (Base juridica: artigo 114.° do TFUE).

Consta do anexo uma declaracdo referente a este ponto.
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Regulamento (UE) n.’ 536/2014 relativo aos medicamentos 7830/22 + ADD 1

experimentais disponibilizados no Reino Unido no que diz PE-CONS 7/22
respeito a Irlanda do Norte, e em Chipre, na Irlanda e em UK
Malta

Adogdo do ato legislativo
aprovado pelo Coreper, 1.* Parte, de 8.4.2022

O Conselho aprovou a posicao do Parlamento Europeu em primeira leitura e adotou o ato
proposto, nos termos do artigo 294.°, n.° 4, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido

Europeia. (Base juridica: artigo 114.° e artigo 168.°, n.° 4, alinea c¢), do TFUE).

Consta do anexo uma declaragao referente a este ponto.

Assuntos Econdmicos e Financeiros

4.

Financiamento digital — regulamento relativo a um regime- 7351/22

-piloto baseado na tecnologia de registo distribuido PE-CONS 88/21
Adogdo do ato legislativo EF

aprovado pelo Coreper, 2.* Parte, de 6.4.2022

O Conselho aprovou a posicao do Parlamento Europeu em primeira leitura e adotou o ato
proposto, nos termos do artigo 294.°, n.° 4, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido

Europeia. (Base juridica: artigo 114.° do TFUE).

Justica e Assuntos Internos

5. Regulamento relativo ao sistema e-CODEX e que altera o 7264/22
Regulamento (UE) 2018/1726 PE-CONS 87/21
Adogdo do ato legislativo EJUSTICE
aprovado pelo Coreper, 2.* Parte, de 6.4.2022
O Conselho aprovou a posi¢ao do Parlamento Europeu em primeira leitura e adotou o ato
proposto, nos termos do artigo 294.°, n.° 4, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia. De acordo com os protocolos pertinentes anexos aos Tratados, as delegacdes
dinamarquesa e irlandesa nao participaram na votagao (base juridica: artigos 81.°,n.° 2, e
artigo 82.°,n.° 1.°, do TFUE).
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Atividades nao legislativas

GIP.CRP2

3.  Didlogo anual sobre o Estado de direito: debate especifico por 6705/22
pais
Troca de pontos de vista
4.  Conferéncia sobre o Futuro da Europa 8049/22
Informacdo da Presidéncia
Troca de pontos de vista
5. Diversos
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ANEXO

Declaracoes sobre os pontos "A" legislativos constantes do documento 7960/22

Diretivas 2001/20/CE e 2001/83/CE relativas a certos medicamentos
Ad ponto 2 dalista para uso humano disponibilizados no Reino Unido no que diz respeito a
de pontos "A'": Irlanda do Norte e em Chipre, na Irlanda e em Malta
Adogdo do ato legislativo
Regulamento (UE) n.° 536/2014 relativo aos medicamentos
Ad ponto 3 dalista experimentais disponibilizados no Reino Unido no que diz respeito a
de pontos "A'": Irlanda do Norte, e em Chipre, na Irlanda e em Malta
Adogdo do ato legislativo

DECLARACAO DA COMISSAO

"A saida do Reino Unido da Unido colocou desafios especificos aos Estados-Membros (Chipre,
Irlanda e Malta) que, durante muitos anos, receberam medicamentos a partir ou através de partes
do Reino Unido.

A Comissao reconhece os progressos realizados por Chipre, Irlanda e Malta e pelos operadores
industriais para implementar as alteragdes necessarias a fim de facilitar o fornecimento continuo de
medicamentos na sequéncia da saida do Reino Unido da UE.

Para garantir a seguranga a longo prazo do fornecimento de medicamentos, a Comissao salienta a
necessidade de intensificar os esforcos de todas as partes interessadas a fim de promover a
adaptacdo das cadeias de abastecimento a situagdo apos a saida do Reino Unido.

A Comissdo esta plenamente empenhada em acompanhar Chipre, a Irlanda e Malta nos seus
esforcos para suprimir progressivamente, no prazo de trés anos, as derrogacdes temporarias
previstas na Diretiva (UE) 2022/642 e no Regulamento (UE) 2022/641.

Para o efeito, a Comissao, em conformidade com o direito da Unido e no pleno respeito da
reparti¢ao de competéncias entre a Unido e os Estados-Membros no dominio dos medicamentos
para uso humano, seguird continuamente a evolugdo da situacao nos Estados-Membros em causa e
acompanhara de perto as autoridades competentes de Chipre, Irlanda e Malta nos seus esforcos para
reduzir a dependéncia dos seus mercados nacionais do fornecimento de medicamentos a partir ou
através de partes do Reino Unido que ndo a Irlanda do Norte.

A Comissdo convidard as autoridades competentes de Chipre, Irlanda e Malta a comunicarem-lhe
regularmente informacgdes sobre os respetivos esfor¢os envidados.
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Tendo em conta estas informagdes, a Comissao apresentara um relatorio por escrito ao

Parlamento Europeu e ao Conselho, no prazo de 18 meses a contar da data de entrada em vigor da
Diretiva (UE) 2022/642 ¢ do Regulamento (UE) 2022/641, sobre os progressos realizados em
Chipre, Irlanda e Malta no sentido da supressdao completa das derrogagdes e sobre as agdes da
Comissao para acompanhar de perto as autoridades competentes dos referidos Estados-Membros a
esse respeito.

A Comissao recordara aos operadores industriais em causa, que ainda precisam de introduzir
alteragdes nas suas cadeias de abastecimento, que devem proceder urgentemente as adaptagdes
necessarias para garantir o acesso aos medicamentos nos mercados mais pequenos. Neste contexto,
a Comissdo acompanhara os progressos realizados pelos operadores envolvidos no fornecimento de
medicamentos nesses Estados-Membros no que diz respeito a sua capacidade para cumprir os
requisitos do direito da Unido, para os quais a Diretiva (UE) 2022/642 ¢ o Regulamento (UE)
2022/641 preveem derrogacdes temporarias.

Para além destas medidas imediatas e necessarias, tal como anunciado na "Estratégia Farmacéutica
para a Europa"!, a Comisso apresentard, até ao final de 2022, propostas de revisio da legislagdo
farmacéutica da Unido. Estas propostas procurardo proporcionar solugdes estruturais a mais longo
prazo, em especial para a questdo do acesso aos medicamentos, prestando especial atengio ao
reforco da seguranca do aprovisionamento e a resolugdo dos riscos de escassez nos mercados mais
pequenos da Unido."

1 Comunicacdo da Comissao "Estratégia Farmacéutica para a Europa", COM(2020) 761 final
de 25.11.2020.
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