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1. Godkinnande av dagordningen

Radet godkdnde dagordningen enligt dok. 7958/22.

2.  Godkinnande av A-punkter 7959/22
a) Icke lagstiftande verksamhet

Rédet godkidnde A-punkterna i dok. 7959/22, inbegripet de COR- och REV-dokument som

hade lagts fram for antagande.
For foljande punkter ska dokumenthinvisningarna vara foljande:

Institutionella fragor

Utndmningar
2. Tvaledamdter och fem suppleanter (PT) i Regionkommittén 7618/22
Antagande + COR 1 (sv)
godként av Coreper II den 6 april 2022 7617/22
+ COR 1 (sv)
CDR
Transport
13. Radets beslut om undertecknande, pa unionens och dess 7697/22
medlemsstaters vignar, av protokollet om Republiken Bulgariens, 6756/19
Kroatiens och Ruméniens anslutning till samarbetsavtalet om ett + COR2 (Iv)
civilt globalt system for satellitnavigering (Global Navigation 6738/19
Satellite System — GNSS) med Republiken Korea (den iriska TRANS
sprakversionen)
Antagande
godként av Coreper I den 6 april 2022
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b)  Lagstiftning (offentlig 6verldggning i enlighet med artikel 7960/22
16.8 1 fordraget om Europeiska unionen)

Allménna fragor

1.  Den indrade forordningen om 6kning av forfinansiering 7832/22
genom React-EU-medel PE-CONS 14/22
Antagande av lagstifiningsakten COH
Beslut att géra undantag fran den tidsfrist pa dtta veckor som
foreskrivs i artikel 4 i protokoll (nr 1) om de nationella
parlamentens roll i Europeiska unionen
godként av Coreper [ den 8 april 2022
Radet godkande Europaparlamentets standpunkt vid forsta behandlingen, och den foreslagna
akten antogs 1 enlighet med artikel 294.4 1 férdraget om Europeiska unionens funktionssitt.
(Réttslig grund: artiklarna 175.3 och 177 i EUF-fordraget).

Rédet beslutade att gora undantag fran den tidsfrist pa atta veckor som avses i artikel 4 i
protokoll (nr 1) om de nationella parlamentens roll.

2.  Direktiven 2001/20/EG och 2001/83/EG avseende vissa 7829/22 + ADD 1
humanlikemedel som tillhandahélls i Forenade kungariket PE-CONS 6/22
med avseende pa Nordirland samt i Cypern, Irland och Malta UK
Antagande av lagstifiningsakten
godként av Coreper I den 8 april 2022
Rédet godkiande Europaparlamentets standpunkt vid forsta behandlingen, och den foreslagna
akten antogs 1 enlighet med artikel 294.4 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.
(Réttslig grund: artikel 114 1 EUF-fordraget)

Ett uttalande till denna punkt aterfinns i bilagan.
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Forordning (EU) nr 536/2014 avseende provningslikemedel 7830/22 + ADD 1
som tillhandahalls i Forenade kungariket med avseende pa PE-CONS 7/22
Nordirland samt i Cypern, Irland och Malta UK

Antagande av lagstifiningsakten

godként av Coreper [ den 8 april 2022

Rédet godkénde Europaparlamentets stindpunkt vid forsta behandlingen, och den foreslagna
akten antogs i enlighet med artikel 294.4 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.

(Réttslig grund: Artiklarna 114 och 168.4 ¢ i EUF-fordraget).

Ett uttalande till denna punkt aterfinns i bilagan.

Ekonomiska och finansiella fragor

4.

Digital finansiering — forordningen om DLT-pilotordning 7351/22
Antagande av lagstiftningsakten PE-CONS 88/21
godként av Coreper II den 6 april 2022 EF

Rédet godkiande Europaparlamentets standpunkt vid forsta behandlingen, och den foreslagna
akten antogs 1 enlighet med artikel 294.4 1 férdraget om Europeiska unionens funktionssitt.

(Réttslig grund: artikel 114 1 EUF-fordraget)

Rittsliga och inrikes fragor

5.  Forordningen om e-Codex-systemet och om indring av 7264/22
forordning (EU) 2018/1726 PE-CONS 87/21
Antagande av lagstiftningsakten EJUSTICE
godként av Coreper Il den 6 april 2022
Rédet godkidnde Europaparlamentets standpunkt vid forsta behandlingen, och den foreslagna
akten antogs 1 enlighet med artikel 294.4 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt. |
enlighet med de relevanta protokoll som &r fogade till fordragen deltog inte den danska och
den irlindska delegationen i omrostningen. (Réttslig grund: artiklarna 81.2 och 82.1 i EUF-
fordraget).
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Icke lagstiftande verksamhet

Den arliga rittsstatsdialogen — landsspecifik diskussion
Diskussion

Konferensen om Europas framtid
Information fran ordférandeskapet

Diskussion

Ovriga fragor

6705/22

8049/22
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BILAGA

Uttalanden till A-punkter om lagstiftande verksamhet i dok. 7960/22

Direktiven 2001/20/EG och 2001/83/EG avseende vissa humanlikemedel
Till A-punkt 2: som tillhandahﬁlls i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland
samt i Cypern, Irland och Malta
Antagande av lagstiftningsakten
Forordning (EU) nr 536/2014 avseende provningslikemedel som
Till A-punkt 3: Fillhandahz’ills i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland samt
i Cypern, Irland och Malta
Antagande av lagstiftningsakten

UTTALANDE FRAN KOMMISSIONEN

”Forenade kungarikets uttrdde ur unionen har medfort sérskilda utmaningar for de medlemsstater
(Cypern, Irland och Malta) som under méanga ar fatt lakemedelsleveranser fran eller genom delar av
Forenade kungariket.

Kommissionen dr medveten om att Cypern, Irland, Malta och olika industriaktdrer har gjort flera av
de forandringar som kravs for att underlétta en kontinuerlig lakemedelsforsorjning efter Forenade
kungarikets uttride ur EU.

Samtidigt betonar kommissionen att alla berdrda parter méste oka sina anstrangningar for att
anpassa leveranskedjorna till laget efter Forenade kungarikets uttrade for att
lakemedelsforsorjningen ska kunna sékras pa lang sikt.

Kommissionen ir fast besluten att hjdlpa Cypern, Irland och Malta att inom tre ir fasa ut de
tillfalliga undantag som foreskrivs i direktiv (EU) 2022/642 och forordning (EU) 2022/641.

Kommissionen kommer dérfor, i enlighet med unionsrétten och med full respekt for férdelningen av
befogenheter mellan unionen och medlemsstaterna pa humanldkemedelsomrédet, att kontinuerligt
folja utvecklingen i de berérda medlemsstaterna och néra samverka med de behoriga myndigheterna
i Cypern, Irland och Malta for att minska beroendet pa deras inhemska marknader av
lakemedelsleveranser fran eller genom andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland.

Kommissionen kommer att uppmuntra de behdriga myndigheterna i Cypern, Irland och Malta att
regelbundet informera kommissionen om hur detta arbete fortskrider.
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Kommissionen kommer att beakta denna information och, inom 18 manader efter att direktiv

(EU) 2022/642 och forordning (EU) 2022/641 tritt i kraft, skriftligen rapportera till
Europaparlamentet och radet om de atgérder som vidtagits 1 Cypern, Irland och Malta for att helt
och hallet fasa ut undantagen och om kommissionens samverkan med de behdriga myndigheterna i
de medlemsstaterna i detta avseende.

Slutligen kommer kommissionen att pAminna de berdrda industriaktérer som fortfarande behover
dndra sina leveranskedjor om att de snarast mgjligt bor gora de anpassningar som krévs for att sikra
tillgdngen till ldkemedel pd mindre marknader. I samband med detta kommer kommissionen att
folja de framsteg som gors av aktorer som arbetar med ldkemedelsforsorjningen i1 dessa
medlemsstater vad géller deras formaga att uppfylla de krav i unionsrétten fran vilka direktiv

(EU) 2022/642 och forordning (EU) 2022/641 foreskriver tillfalliga undantag.

Utdver dessa omedelbara och nédvéndiga atgarder kommer kommissionen, i enlighet med vad som
tillkdnnages i likemedelsstrategin for Europal, fore slutet av 2022 att ldgga fram forslag om att se
over unionens ldkemedelslagstiftning. Forslagen kommer att syfta till att skapa langsiktiga
strukturella I0sningar, i synnerhet nér det géller tillgang till lakemedel. Sérskilt fokus kommer att
laggas pd att sékra likemedelsforsdrjningen och hantera risken for 1dkemedelsbrist pa mindre
marknader i unionen.”

1 Kommissionens meddelande ”En ldkemedelsstrategi for Europa”, COM(2020) 761 final,
25.11.2020.
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