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Schvalenie programu

Rada schvalila program uvedeny v dokumente 7958/22.

Schvalenie bodov A
a)  Zoznam nelegislativhych bodov

7959/22

Rada schvalila body A uvedené v dokumente 7959/22 vratane dokumentov COR a REV,

ktoré¢ boli predlozené na schvalenie.

Prislusné dokumenty pre nasledujuce body su:

InStitucionalne zalezitosti

Vymenovania do funkeii

2. Dvaja ¢lenovia a piati ndhradnici Vyboru regiénov (PT) 7618/22
prijatie + COR 1 (sv)
schvalil Coreper (Cast’ II) 6. 4. 2022 7617/22

+ COR 1 (sv)
CDR

Doprava

13.  Rozhodnutie Rady o podpise v mene Unie a jej ¢lenskych $tatov 7697/22
Protokolu o pristiipeni Bulharskej republiky, Chorvatska 6756/19
a Rumunska k Dohode o spolupréci na civilnom globalnom + COR2 (Iv)
satelitnom navigacnom systéme (GNSS) s Korejskou republikou 6738/19
(irska jazykova verzia) TRANS
prijatie
schvalil Coreper (Cast’ I) 6. 4. 2022
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b)  Zoznam legislativnych bodov (verejné rokovanie 7960/22
v sulade s ¢lankom 16 ods. 8 Zmluvy o Europskej unii)

Vieobecné zalezitosti

1. Zmenené nariadenie o zvySeni predbezného financovania 7832/22
7o zdrojov REACT-EU PE-CONS 14/22
prijatie legislativneho aktu COH
rozhodnutie o odchylke od 8-tyZdinovej lehoty ustanovenej ’

v ¢lanku 4 Protokolu ¢. 1 o ulohe narodnych parlamentov v EU

schvalil Coreper (Cast’ I) 8. 4. 2022

Rada schvalila poziciu Eurdpskeho parlamentu v prvom ¢itani, a teda v stilade s clankom 294
ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie je navrhovany akt prijaty. (Pravny zaklad: ¢lanok
175 ods. 3 a ¢lanok 177 ZFEU).

Rada stihlasila s odchylkou od osemtyzdiiovej lehoty uvedenej v ¢lanku 4 Protokolu €. 1

o tlohe narodnych parlamentov v EU.

2. Smernice 2001/20/ES a 2001/83/ES tykajiice sa ur¢itych 7829/22 + ADD 1
liekov na humanne poutzitie spristupiiovanych v Spojenom PE-CONS 6/22
kralovstve, pokial’ ide o Severné Irsko, ako aj na Cypre, UK
v Irsku a na Malte
prijatie legislativneho aktu
schvalil Coreper (Cast’ I) 8. 4. 2022
Rada schvalila poziciu Eurdpskeho parlamentu v prvom ¢itani, a teda v sulade s clankom 294
ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie je navrhovany akt prijaty. (Pravny zédklad: ¢lanok
114 ZFEU).

Vyhlésenie k tomuto bodu sa uvadza v prilohe.
8166/1/22 REV 1 sb/ib 4

GIP.CRP2 SK



3. Nariadenie (EU) & 536/2014 tykajiice sa skiaSanych liekov 7830/22 + ADD 1
spristupiiovanych v Spojenom kralovstve, pokial’ ide PE-CONS 7/22
o Severné Irsko, ako aj na Cypre, v Irsku a na Malte UK
prijatie legislativneho aktu
schvalil Coreper (Cast' I) 8. 4. 2022
Rada schvalila poziciu Eurdpskeho parlamentu v prvom ¢itani, a teda v sulade s clankom 294

ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie je navrhovany akt prijaty. (Pravny zaklad: ¢lanok

114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU).

Vyhlasenie k tomuto bodu sa uvadza v prilohe.

Hospodarske a finanéné zalezitosti

4. Digitdlne financie — nariadenie o pilotnom reZime DLT 7351/22
prijatie legislativneho aktu PE-CONS 88/21
schvalil Coreper (Cast’ II) 6. 4. 2022 EF

Rada schvalila poziciu Eurdpskeho parlamentu v prvom ¢itani, a teda v stilade s clankom 294
ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie je navrhovany akt prijaty. (Pravny zaklad: ¢lanok

114 ZFEU).

Spravodlivost’ a vnutorné veci

5. Nariadenie o systéme e-CODEX a o zmene nariadenia 7264/22
(EU) 2018/1726 PE-CONS 87/21
prijatie legislativneho aktu ELEKTRONICKA
schvalil Coreper (Cast’ II) 6. 4. 2022 JUSTICIA

Rada schvalila poziciu Eurdpskeho parlamentu v prvom ¢itani, a teda v sulade s clankom 294
ods. 4 Zmluvy o fungovani Europskej unie je navrhovany akt prijaty. Danska a irska
delegécia sa v stilade s prisluSnymi protokolmi pripojenymi k zmluvam na hlasovani

nezicastnila (pravny zaklad: ¢lanok 81 ods. 2 a &lanok 82 ods. 1 ZFEU).
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Nelegislativne ¢innosti

3.  Kazdoro¢ny dial6g o pravnom State — diskusia o jednotlivych
krajinach
vymena ndzorov

4.  Konferencia o buducnosti Europy
informacie predsednictva

vymena ndzorov

5. RoOzne

6705/22

8049/22
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PRILOHA

Vvhlasenia k legislativnym bodom A uvedenvm v dokumente 7960/22

Smernice 2001/20/ES a 2001/83/ES tykajuce sa urcitych liekov
K bodu A & 2: na humanne pouZitie spristupiiovanych v Spojenom kral'ovstve, pokial’
ide o Severné Irsko, ako aj na Cypre, v Irsku a na Malte
prijatie legislativneho aktu
Nariadenie (EU) ¢. 536/2014 tykajiice sa skisanych liekov
K bodu A & 3: spristupfiovanych v Spojenom kraPovstve, pokial’ ide o Severné irsko,
ako aj na Cypre, v Irsku a na Malte
prijatie legislativneho aktu

VYHLASENIE KOMISIE

., Vystipenie Spojeného kralovstva z Unie predstavovalo osobitné vyzvy pre tie Glenské taty
(Cyprus, Irsko a Malta), ktoré boli dlhé roky zasobované lieckmi zo Spojeného kralovstva alebo
z jeho casti.

Komisia uznava pokrok, ktory dosiahli Cyprus, Irsko a Malta, ako aj priemyselné subjekty pri
vykonavani potrebnych zmien v zaujme ulahéenia priebeznych dodavok liekov po vystupeni
Spojeného kralovstva z EU.

S ciel'om zaistit’ dlhodobu bezpecnost’ doddvok liekov Komisia zdoraziiuje potrebu zvySeného
usilia vSetkych dotknutych stran pri podpore adaptacie dodavatel'skych ret'azcov na situaciu, ktora
nastala po vystipeni Spojené¢ho kralovstva.

Je plne odhodlana poskytovat’ Cypru, frsku a Malte podporu v ich usili postupne, a to do troch
rokov, zrusit’ docasné vynimky stanovené v smernici (EU) 2022/642 a nariadeni (EU) 2022/641.

Na tento uéel bude Komisia v sulade s pravom Unie a pri plnom re$pektovani rozdelenia pravomoci
medzi Uniou a ¢lenskymi §tatmi v oblasti liekov na huménne pouzitie neustale sledovat’ vyvoj

v dotknutych ¢lenskych Statoch, pricom bude uzko spolupracovat’ s prislusSnymi organmi Cypru,
frska a Malty v ich Gsili o zniZenie zavislosti ich domacich trhov od dodavok lickov zo Spojeného
kralovstva alebo z jeho &asti, s vynimkou Severného Irska.

Komisia poziada prisluné organy Cypru, irska a Malty, aby ju o tomto usili pravidelne
informovali.
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Po zohl'adneni tychto informacii Komisia do 18 mesiacov odo dita nadobudnutia G¢innosti smernice
(EU) 2022/642 a nariadenia (EU) 2022/641 predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade pisomnu
spravu o pokroku, ktory sa podarilo dosiahnut’ na Cypre, v Irsku a na Malte v suvislosti s aplnym
zrusenim danych vynimiek, ako aj o opatreniach Komisie tykajucich sa tizkej spoluprace

s prislusnymi organmi tychto ¢lenskych statov v predmetnom kontexte.

Komisia prislusnym priemyselnym subjektom, ktoré este stale musia vykonat’ zmeny v rdmci
svojich dodavatel'skych retazcov, pripomenie potrebu urychlene vykonat nevyhnutné adaptacné
upravy s cielom zabezpecit pristup k lieckom na mensich trhoch. V tejto stvislosti bude Komisia
monitorovat’ pokrok dosiahnuty subjektmi zapojenymi do dodavok liekov v tychto ¢lenskych
§tatoch, pokial ide o ich schopnost’ plnit’ tie poziadavky prava Unie, na zaklade ktorych sa

v smernici (EU) 2022/642 a nariadeni (EU) 2022/641 stanovuju do¢asné vynimky.

Okrem tychto bezprostrednych nevyhnutnych krokov uvedenych v oznameni ,,Farmaceuticka
stratégia pre Eurépu*“! Komisia do konca roka 2022 predloZi navrhy na reviziu farmaceutickych
pravnych predpisov Unie. Ciel'om tychto navrhov bude poskytnut’ dlhodobejsie $trukturalne
rieSenia, najma pokial’ ide o otazku pristupu k liekom, s osobitnym dérazom na zvysenie
bezpeénosti dodavok a rieenie rizik nedostatku lickov na mensich trhoch Unie.

Oznamenie Komisie ,,Farmaceuticka stratégia pre Eurdépu®, COM(2020) 761 final,
25.11.2020.
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