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Sprejetje dnevnega reda

Svet je sprejel dnevni red iz dokumenta 7958/22.

Odobritev tock pod ,, A%
(a) Seznam nezakonodajnih dejavnosti

7959/22

Svet je sprejel tocke pod ,,A“ iz dokumenta 7959/22 ter dokumente COR in REV, ki so bili

predlozeni v sprejetje.

Dokumenti v zvezi z naslednjimi tockami se pravilno glasijo:

Institucionalne zadeve

Imenovanja

2. Dva¢lana in pet nadomestnih ¢lanov (PT) Odbora regij
sprejetje
Coreper (2. del) odobril 6. aprila 2022

Promet

13.  Sklep Sveta o podpisu, v imenu Unije in njenih drzav ¢lanic,

protokola o pridruzitvi Republike Bolgarije, Hrvaske in Romunije
k sporazumu o sodelovanju pri civilnem Globalnem satelitskem
navigacijskem sistemu (GNSS) z Republiko Korejo (irska
jezikovna razli¢ica)

sprejetje

Coreper (1. del) odobril 6. aprila 2022

7618/22

+ COR 1 (sv)
7617/22

+ COR 1 (sv)
CDR

7697/22
6756/19
+COR2 (Iv)
6738/19
TRANS
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(b) Seznam zakonodajnih aktov (javno posvetovanje v 7960/22
skladu s ¢lenom 16, odstavek 8, Pogodbe o Evropski uniji)

SplosSne zadeve

1.  Spremenjena uredba o povecanju predhodnega financiranja 7832/22
iz virov REACT-EU PE-CONS 14/22
sprejetje zakonodajnega akta COH
odlocitev o odstopanju od osemtedenskega roka iz
¢lena 4 Protokola st. 1 o vlogi nacionalnih parlamentov v EU
Coreper (1. del) odobril 8. aprila 2022
V skladu s ¢lenom 294(4) Pogodbe o delovanju Evropske unije je Svet odobril stalis¢e
Evropskega parlamenta v prvi obravnavi, zato je bil predlagani akt sprejet. (Pravna podlaga:
¢lena 175(3) in 177 PDEU.)

Svet je soglasal z odstopanjem od osemtedenskega roka iz ¢lena 4 Protokola §t. 1 o vlogi
nacionalnih parlamentov.

2. Direktivi 2001/20/ES in 2001/83/ES v zvezi z nekaterimi 7829/22 + ADD 1
zdravili za uporabo v humani medicini, ki so na voljo v PE-CONS 6/22
ZdruZenem kraljestvu v zvezi s Severno Irsko ter na Cipru, UK
Irskem in Malti
sprejetje zakonodajnega akta
Coreper (1. del) odobril 8. aprila 2022
V skladu s ¢lenom 294(4) Pogodbe o delovanju Evropske unije je Svet odobril stalisce
Evropskega parlamenta v prvi obravnavi, zato je bil predlagani akt sprejet. (Pravna podlaga:
¢len 114 PDEU.)

Izjava o tej tocki je v prilogi.
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Uredba (EU) §t. 536/2014 v zvezi z zdravili v preskusanju, ki 7830/22 + ADD 1
so na voljo v ZdruZenem kraljestvu v zvezi s Severno Irsko PE-CONS 7/22
ter na Cipru, Irskem in Malti UK

sprejetje zakonodajnega akta

Coreper (1. del) odobril 8. aprila 2022

V skladu s ¢lenom 294(4) Pogodbe o delovanju Evropske unije je Svet odobril stalisce
Evropskega parlamenta v prvi obravnavi, zato je bil predlagani akt sprejet. (Pravna podlaga:

&lena 114 in 168(4)(c) PDEU.)

Izjava o tej tocki je v prilogi.

Fkonomske in finan¢ne zadeve

4.

Digitalne finance — uredba o pilotni ureditvi DLT 7351/22
sprejetje zakonodajnega akta PE-CONS 88/21
Coreper (2. del) odobril 6. aprila 2022 EF

V skladu s ¢lenom 294(4) Pogodbe o delovanju Evropske unije je Svet odobril stalis¢e
Evropskega parlamenta v prvi obravnavi, zato je bil predlagani akt sprejet. (pravna podlaga:

¢len 114 PDEU.)

Pravosodje in notranje zadeve

5.  Uredba o sistemu e-CODEX in spremembi Uredbe (EU) 7264/22
2018/1726 PE-CONS 87/21
sprejetje zakonodajnega akta EJUSTICE
Coreper (2. del) odobril 6. aprila 2022
V skladu s ¢lenom 294(4) Pogodbe o delovanju Evropske unije je Svet odobril stalisce
Evropskega parlamenta v prvi obravnavi, zato je bil predlagani akt sprejet. Delegaciji Danske
in Irske v skladu z ustreznima protokoloma, ki sta priloZena Pogodbama, nista sodelovali pri
glasovanju (pravna podlaga: ¢lena 81(2) in 82(1) PDEU).
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Nezakonodajne dejavnosti

3.  Letni dialog o pravni drzavi: razprava za posamezne drzave
izmenjava mnenj

4.  Konferenca o prihodnosti Evrope
porocanje predsedstva

izmenjava mnenj

5. Razno

6705/22

8049/22
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PRILOGA

Izjave k zakonodajnim to¢kam pod ..A* iz dokumenta 7960/22

K todki 2 s Direktivi 2001/20/ES in 2001/83/ES v zvezi z nekaterimi zdravili za
uporabo v humani medicini, ki so na voljo v ZdruZenem kraljestvu v

seznama tock pod
P zvezi s Severno Irsko ter na Cipru, Irskem in Malti

1
A% sprejetje zakonodajnega akta
K totki 3 s Uredbav (EU) st. 53.6/2014 v zve.zi z zdravili v presku§anj1.1, ki so na Voljo
seznama tock pod ¥ Zdl.‘uzenem kraljestvu v zvezi s Severno Irsko ter na Cipru, Irskem in
A Malti
no sprejetje zakonodajnega akta
IZJAVA KOMISIJE

,1zstop Zdruzenega kraljestva iz Unije je pomenil posebne izzive za tiste drzave ¢lanice (Ciper,
Irsko in Malto), ki so ze vec let dobavljale zdravila iz delov Zdruzenega kraljestva ali prek njih.

Komisija priznava napredek, ki so ga Ciper, Irska in Malta ter industrijski subjekti dosegli pri
izvajanju potrebnih sprememb za olajSanje tekoce dobave zdravil po izstopu Zdruzenega kraljestva
iz EU.

Glede zagotavljanja dolgorocne zanesljivosti oskrbe z zdravili Komisija poudarja, da si morajo vse
zadevne strani bolj prizadevati za spodbujanje prilagajanja dobavnih verig razmeram po izstopu
Zdruzenega kraljestva.

Komisija je v celoti zavezana, da Ciper, Irsko in Malto spremlja pri njihovih prizadevanjih za
postopno opustitev zacasnih odstopanj iz Direktive (EU) 2022/642 in Uredbe (EU) 2022/641 v roku
treh let.

V ta namen bo Komisija v skladu s pravom Unije in ob popolnem spostovanju delitve pristojnosti
med Unijo in drZzavami ¢lanicami na podroc¢ju zdravil za uporabo v humani medicini stalno sledila
razvoju dogodkov v zadevnih drzavah €lanicah ter tesno spremljala pristojne organe Cipra, Irske in
Malte pri njihovih prizadevanjih za zmanjSanje odvisnosti njihovih domacih trgov od dobave
zdravil iz delov ZdruZenega kraljestva razen Severne Irske ali prek njih.

Komisija bo pristojne organe Cipra, Irske in Malte pozvala, naj ji redno posredujejo informacije o
teh prizadevanjih.
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Ob upostevanju teh informacij bo Komisija v 18 mesecih od datuma zacetka veljavnosti Direktive
(EU) 2022/642 in Uredbe (EU) 2022/641 Evropskemu parlamentu in Svetu pisno porocala o
napredku, doseZenem na Cipru, Irskem in Malti, pri opustitvi odstopanj ter o ukrepih Komisije, da v
zvezi s tem tesno spremlja pristojne organe navedenih drzav ¢lanic.

Komisija bo zadevne industrijske subjekte, ki morajo Se spremeniti svoje dobavne verige, opozorila,
da bi morali nujno izvesti potrebne prilagoditve, da bi zagotovili dostop do zdravil na manjsih trgih.
V zvezi s tem bo Komisija spremljala napredek gospodarskih subjektov, vkljucenih v dobavo
zdravil v teh drzavah €lanicah, v zvezi z njihovo zmoznostjo izpolnjevanja tistih zahtev prava Unije,
v zvezi s katerimi Direktiva (EU) 2022/642 in Uredba (EU) 2022/641 dolocata zaCasna odstopanja.

Poleg teh takojsnjih in potrebnih ukrepov bo Komisija do konca leta 2022 pripravila predloge za
revizijo zakonodaje Unije o zdravilih!, kot je bilo napovedano v evropski strategiji za zdravila.
Namen teh predlogov je zagotoviti dolgorocnejse strukturne resitve, zlasti za vpraSanje dostopa do
zdravil, s posebnim poudarkom na izboljSanju zanesljivosti oskrbe in obravnavi tveganj
pomanjkanja na manjsih trgih Unije.”

1 Sporocilo Komisije ,,Evropska strategija za zdravila®“, COM(2020) 761 final z dne 25.
novembra 2020.

8166/1/22 REV 1 8
GIP.CRP2 SL



	Izjave k zakonodajnim točkam pod „A“ iz dokumenta 7960/22

		2022-05-12T13:14:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



