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NOTA

minn: Segretarjat Generali tal-Kunsill

lil: Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti/Kunsill

Suggett: Proposta ghal Regolament dwar I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-

Sahha
- Rapport ta' progress

Id-delegazzjonijiet isibu fl-anness rapport ta' progress dwar il-proposta msemmija hawn fuq, li
ghandu jigi pprezentat fil-Kunsill EPSCO (Sahha) fit-13 ta' Gunju 2023, bil-hsieb li I-Kunsill jigi

mistieden jiehu nota tieghu.

Dan ir-rapport tfassal taht ir-responsabbilta tal-Presidenza u huwa minghajr pregudizzju ghal punti
ta' interess jew kontributi ulterjuri partikolari mid-delegazzjonijiet individwali. Huwa jipprezenta 1-
hidma li saret sa issa mill-korpi preparatorji tal-Kunsill u jiddeskrivi s-sitwazzjoni attwali fir-

rigward tal-ezami tal-proposta msemmija hawn fugq.
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ANNESS

Informazzjoni mill-Presidenza dwar il-progress miksub fl-ezami

tal-proposta ghal Regolament dwar l-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-
Sahha

INTRODUZZJONI

Fit-3 ta' Mejju 2022, il-Kummissjoni pprezentat il-proposta ghal Regolament dwar 1-Ispazju

Ewropew tad-Data dwar is-Sahha! (EHDS), li kien akkumpanjat minn valutazzjoni tal-impatt
u komunikazzjoni. Dan huwa l-ewwel spazju mill-ispazji Ewropej tad-data komuni proposti
fil-komunikazzjoni tal-2020 "Strategija Ewropea ghad-data"? , li habbret il-holgien ta' disa'
spazji tad-data specifi¢i ghas-settur u ghad-dominju. Il-proposta ghal Regolament dwar 1-
EHDS ghandha bazi guridika fl-Artikoli 16 u 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni

Ewropea u titqies pilastru ewlieni tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha.

Il-proposta ghandha l-ghan li ttejjeb 1-a¢cess tal-individwi ghad-data elettronika personali
taghhom dwar is-sahha u I-kontroll li jkollhom fugha (I-uzu primarju tad-data), kemm fil-
livell nazzjonali kif ukoll f'dak tal-UE, u li tiffacilita 1-uzu mill-gdid tad-data (uzu sekondarju
tad-data) ghal skopijiet ta' ricerka, ta' innovazzjoni, ta' politika pubblika u regolatorji madwar
1-UE. Ghandha wkoll 1-ghan 1i ttejjeb il-funzjonament tas-suq uniku, b'mod partikolari ghall-
1zvilupp, il-kummer¢jalizzazzjoni u 1-uzu ta' servizzi u prodotti tas-sahha digitali (perezempju
sistemi tar-rekords elettroni¢i tas-sahha (EHR)). Ghal dan il-ghan, il-proposta tipprevedi
ambjent tad-data specifiku ghas-sahha, inkluz b'regoli, infrastruttura u qafas ta' governanza

komuni.

1
2

8751/22+ ADD 1 + ADD 2.
COM(2020) 66 final.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX:52020DC0066

3. Fis-26 ta' Settembru 2022, il-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew adotta l-opinjoni tieghu?

dwar il-proposta, filwaqt li I-Kumitat Ewropew tar-Regjuni ta l-opinjoni tieghu fit-8 ta' Frar

2023.

4.  Fit-13 ta' Lulju 2022, il-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data u I-Kontrollur Ewropew

ghall-Protezzjoni tad-Data hargu opinjoni kongunta’ dwar il-proposta.

5. Il-Parlamenti Nazzjonali tal-Istati Membri gew ikkonsultati dwar il-konformita tad-
dispozizzjonijiet proposti mal-prinéipju ta' sussidjarjeta u proporzjonalita. [I-Parlament
Portugiz® ipprezenta opinjoni li tiddikjara li 1-proposta kienet konformi mal-principji ta'
sussidjarjeta u proporzjonalita u 1-Kamra tad-Deputati u s-Senat Ceki’ taw zewg

rizoluzzjonijiet rispettivament li jqajmu ghadd ta' kwistjonijiet.

12883/22.

6403/23.

11351/22.

12223/22.

13836/22 u 13814/22.

N SN AW
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I1.

Fil-Parlament Ewropew, il-Kumitat ghal-Libertajiet Civili, il-Gustizzja u 1-Intern (LIBE) u I-
Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel (ENVI) huma responsabbli
ghall-fajl. Ir-rapporteurs mahtura huma I-MEP Annalisa Tardino (ID, IT) ghall-Kumitat LIBE
u I-MEP Tomislav Sokol (PPE, HR) ghall-Kumitat ENVI. II-Kumitat ghas-Suq Intern u I-
Harsien tal-Konsumatur (IMCO) u I-Kumitat ghall-Industrija, ir-Ric¢erka u 1-Energija (ITRE),

bhala kumitati assocjati, kienu involuti wkoll fil-hidma dwar il-fajl. Ir-rapporteurs mahtura
huma I-MEP Andrey Kovatchev (PPE, BG) ghall-Kumitat IMCO u Chistian-Silviu Busoi
(PPE, RO) ghall-Kumitat ITRE. FI-1 ta' Marzu 2023 gie pprezentat abbozz ta' rapport u
emendi ohra ghall-proposta tressqu sat-23 ta' Marzu 2023 ghall-Kumitat ENVI-LIBE. 1l-
kumitati ENVI-LIBE huma mistennija jivvotaw dwar il-fajl f'Lulju 2023.

HIDMA FI HDAN IL-KUNSILL

Il-Presidenza Franciza organizzat hames laqghat tal-Grupp ta' Hidma dwar is-Sahha Pubblika

ddedikati ghall-prezentazzjoni tal-proposta, l-evalwazzjoni tal-valutazzjoni tal-impatt, u I-bidu

tal-ezami tal-proposta. Il-Presidenza Ceka ddedikat 17-il laqgha ghall-fajl, u kkonkludiet 1-

ewwel ezami tal-proposta u ressqet test rivedut ghall-Kapitoli IT u III3,

8

Il-progress gie rrappurtat lill-Kunsill fid-dokument 14768/22 + COR 1 tal-1 ta' Dicembru
2022.
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8.  Filwagqt li tibni fuq il-hidma li saret taht presidenzi pre¢edenti, il-Presidenza Zvediza ressqet

kompromessi fil-forma ta' testi riveduti ghall-Kapitolu I u I-Kapitoli IV sa IX®, abbazi tad-
diskussjonijiet li saru fil-lagghat, ta' kummenti bil-miktub mid-delegazzjonijiet u ta' kjarifiki
mill-Kummissjoni. Disa' laqghat fil-livell tekniku kienu ddedikati ghall-ezami ta' dawn il-
kompromessi u ghall-iskambju ta' fehmiet dwar suggetti specifici li kienu jehtiegu
kunsiderazzjoni fil-fond, bhad-definizzjoni u I-kamp ta' applikazzjoni tas-sistemi tal-EHR, il-
kamp ta' applikazzjoni tal-applikazzjonijiet tal-benessri, il-possibbilta ta' valutazzjoni minn
parti terza minflok l-awtocertifikazzjoni ghas-sistemi tal-EHR, id-drittijiet ta' persuni fizi¢i u
l-possibbilta ta' eskluzjoni fakultattiva fl-uzu sekondarju tad-data, il-kategoriji tad-data ghall-
uzu sekondarju u r-rekwiziti ta' reCiprocita possibbli ghall-utenti tad-data minn pajjiz terz. II-
kompromessi kien fihom ghadd ta' aggustamenti ghall-proposta tal-Kummissjoni, bhas-

sostituzzjoni tal-proc¢edura konsultattiva bi procedura ta' ezami fl-atti ta' implimentazzjoni

kollha (kif diga pprezentat fil-kompromess Cek dwar il-Kapitoli II u III), it-thassir ta' atti
delegati biex tinghata influwenza akbar lill-kolegizlaturi fuq elementi essenzjali tal-proposta,

l-introduzzjoni tat-terminu "sahha" qabel "detentur tad-data" u "utent tad-data" biex jigu

specifikati l-kuncetti tad-detenturi u l-utenti tad-data definiti fl-Att dwar il-Governanza tad-

Data u I-Att dwar id-Data, u I-kjarifika tar-rabtiet mar-Regolament Generali dwar il-

Protezzjoni tad-Data (GDPR). B'mod partikolari, saru l-bidliet li gejjin:

o 5302/23, 6627/23 u 7353/23.
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Fil-Kapitolu IV, li huwa ddedikat ghall-uzu sekondarju tad-data dwar is-sahha, il-

Presidenza ghamlet xi bidliet strutturali biex taghti aktar ¢arezza lit-test. Xi

dispozizzjonijiet u artikoli tmexxew (perezempju d-dmirijiet tad-detenturi tad-data
dwar is-sahha tmexxew mill-Artikolu 41 ghall-Artikolu 35b, u 1-Artikolu 54 dwar ir-
rikonoxximent re¢iproku gie inkorporat fl-Artikolu 46 dwar il-permessi tad-data) u
zdiedu tliet artikoli godda — dwar il-kamp ta' applikazzjoni ghall-kjarifika, dwar id-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali u s-sigrieti kummer¢jali, u dwar id-dmirijiet tal-
utenti tad-data dwar is-sahha — li gabru flimkien dispozizzjonijiet li kienu gew mifruxa
bejn artikoli differenti. FlI-Artikolu 46, il-Presidenza c¢carat il-kriterji 1i jridu jigu
ssodisfati gabel ma jinghata access ghad-data elettronika dwar is-sahha. I1-Presidenza

hassret ukoll I-Artikolu 48 dwar id-disponibbilta tad-data minghajr permess ghall-

korpi tas-settur pubbliku u l-istituzzjonijiet u l-korpi tal-UE. Fl-Artikolu 49 dwar 1-
ghoti ta' ac¢ess ghad-data dwar is-sahha minn detentur uniku tad-data dwar is-sahha,
il-Presidenza tat flessibbilta akbar lill-Istati Membri billi ghamlitha fakultattiva. Barra

minn hekk, fir-rigward tal-kontroll kongunt, il-Presidenza pproponiet it-thassir tat-

terminu "kongunt" fl-Artikolu 51 filwagqt li tic¢ara r-rwoli tad-detenturi tad-data dwar
is-sahha, il-korpi tal-access ghad-data dwar is-sahha (HDABs) u l-utenti tad-data dwar

is-sahha. Fir-rigward tal-konnessjoni ta' pajjizi terzi u organizzazzjonijiet

internazzjonali mal-infrastruttura HealthData@EU, il-Presidenza ghamlitha cara li t-
trasferimenti li jirrizultaw minn tali konnessjoni jridu jikkonformaw mal-Kapitolu V

tal-GDPR.
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Fil-Kapitoli V sa IX, li jiffukaw fuq dispozizzjonijiet orizzontali bhal azzjonijiet

addizzjonali, governanza u applikazzjoni differita, il-Presidenza sahhet ir-rekwiziti u

stabbiliet rabta aktar ¢ara mal-GDPR biex jinkiseb il-finanzjament tal-UE. Fl-artikoli
relatati mat-trasferiment ta' data elettronika dwar is-sahha lil pajjizi terzi, il-Presidenza
biddlet it-terminu "data mhux personali" ghal "data anonima", kif deher aktar xieraq

meta ssir referenza ghal persuni fizi¢i. Fir-rigward tal-Bord tal-EHDS, il-Presidenza

tat rwol akbar lill-Istati Membri billi inkludiet il-kopresidenza u billi gieghlithom
jadottaw ir-regoli ta' procedura. I1-Presidenza ssuggeriet ukoll li I-grupp kongunt ta'

kontroll jigi sostitwit b'zewg gruppi ta' tmexxija u zewg fora kemm ghall-infrastruttura

transkonfinali primarja kif ukoll dik sekondarja. 1z-zewg gruppi ta' tmexxija jichdu
decizjonijiet operazzjonali rigward l-infrastruttura u jkunu maghmula biss minn
rapprezentanti tal-punti ta' kuntatt nazzjonali tal-Istati Membri sabiex tissahhah is-
setgha tal-Istati Membri. Ghall-kuntrarju, il-fora jinkludu wkoll parte¢ipanti
awtorizzati ohra bl-ghan li jiskambjaw informazzjoni minghajr ma jiehdu decizjonijiet.
Il-Presidenza pproponiet ukoll li d-decizjonijiet dwar l-a¢éettazzjoni tal-partecipanti fl-
infrastrutturi u l-iskonnettjar taghhom minnhom ma jittiechdux mill-gruppi ta' tmexxija
izda mill-Kummissjoni, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni u wara kontroll tal-

konformita pozittiv. Fl-ahhar nett, il-Presidenza estendiet il-perjodi ta' zmien ghal

meta japplika r-Regolament u d-dispozizzjonijiet tranzizzjonali tieghu, u introduciet

perjodu ta' zmien specifiku ghall-applikazzjoni tal-Kapitolu IV.
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Fil-Kapitolu I, iddedikat ghas-suggett, il-kamp ta' applikazzjoni u d-definizzjonijiet,

il-Presidenza rrevediet is-suggett u I-kamp ta' applikazzjoni biex ti¢¢ara x'kien ikopri

r-Regolament propost. Barra minn hekk, il-Presidenza hassret xi definizzjonijiet, bhal
"HealthData@EU", peress li kienu diga deskritti fl-artikoli, u ghamlet ghadd ta'

"rn

kjarifiki, perezempju fid-definizzjonijiet ta' "permess tad-data", "detentur tad-data
dwar is-sahha", "data elettronika dwar is-sahha" u "data elettronika personali dwar is-

sahha".
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B'mod generali, it-testi riveduti intlaqghu tajjeb mid-delegazzjonijiet, li laqghu I-bidliet 1i saru
mill-Presidenza, ghalkemm hassew li l-proposta xorta wahda tista' tibbenefika minn emendi
ulterjuri. Xi delegazzjonijiet apprezzaw l-istruttura 1-gdida peress li giesu li din gabet ¢arezza
fit-test, u qiesu li I-proposta kienet allinjata ahjar mal-GDPR. Bl-istess mod, bosta
delegazzjonijiet appoggaw id-decizjonijiet biex tigi inkluza d-deskrizzjoni tar-rwol tal-
kontrollur (1-Artikolu 51), jithassar il-hrug awtomatiku ta' permess tad-data ladarba jiskadi 1-
limitu ta' zmien (I-Artikolu 46), u tinghata flessibbilta lill-Istati Membri biex jidde¢iedu jekk
permess tad-data jistax jinghata wkoll minn detentur uniku tad-data (I-Artikolu 49). Bosta
delegazzjonijiet lagghu wkoll 1-estensjoni tal-perjodi ta' zmien rigward id-dhul fis-sehh u 1-
applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet differenti, u t-thassir ta' diversi atti delegati. It-thassir tal-
Artikolu 48 kien apprezzat b'mod wiesa' mill-maggoranza tad-delegazzjonijiet, ghalkemm xi
whud jappoggaw proc¢edura rapida ghall-istituzzjonijiet tal-UE u l-awtoritajiet nazzjonali
f'certi kazijiet. Madankollu, xi delegazzjonijiet kienu ghadhom imhassba dwar il-piz
amministrattiv li jirrizulta mill-obbligi ta' rappurtar tal-HDAB, u I-process ghall-ghoti ta'
twegiba ghat-talbiet tad-data u ghall-hrug ta' tikketti tal-kwalita tad-data. Barra minn hekk, id-

diskussjonijiet fil-fond matul il-laqghat urew li d-delegazzjonijiet kienu maqsuma fil-

pozizzjonijiet taghhom dwar ghadd ta' suggetti, bhal x'ghandhom ikopru d-definizzjonijiet tal-
utenti tad-data dwar is-sahha, id-detenturi tad-data dwar is-sahha u s-sistemi tal-EHR, jekk
jenhtiegx li tigi introdotta certifikazzjoni jew valutazzjoni ta' parti terza ghas-sistemi tal-EHR,
jekk jenhtiegx li jigu inkluzi applikazzjonijiet tal-benessri fil-Kapitoli III u IV, x'jenhtieg li
jkun il-kamp ta' applikazzjoni tal-kategoriji tad-data u tal-finijiet li ghandhom jigu inkluzi
ghal uzu sekondarju, u jekk ghandhiex tizdied procedura ta' eskluzjoni fakultattiva (jew
inkluzjoni fakultattiva) ghad-data sekondarja. Fir-rigward tal-possibbilta ta' re¢iprocita ghall-
access ta' pajjizi terzi ghad-data, deher ¢ar li kienu mehtiega aktar diskussjonijiet. Fir-rigward
tal-kategoriji ta' prijorita ta' data ghall-uzu sekondarju, xi Stati Membri kienu lesti li jzommu
kategoriji bhal data minn provi klini¢i jew data genetika, genomika u proteomika umana fil-
proposta jekk jizdiedu salvagwardji addizzjonali mat-test. Barra minn hekk, diversi Stati
Membri raw il-htiega ghal kjarifika rigward id-drittijiet tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-uzu

sekondarju tad-data sabiex jigu zgurati t-trasparenza u 1-fiducja.
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9.  B'kont mehud tad-diskussjonijiet fil-laqghat u I-kummenti bil-miktub mid-delegazzjonijiet

dwar l-ewwel testi riveduti, il-Presidenza ppubblikat it-tieni test ta' kompromess li jinkludi 1-

proposta kollha'®. Dan gie diskuss f'zewg laqghat teknici; zewg laqghat ohra huma ppjanati
ghal Gunju. Il-Presidenza introduc¢iet bidliet sostanzjali meta mqgabbla mal-proposta originali:

- Zdiedu artikoli godda dwar id-drittijiet tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-uzu sekondarju
tad-data, li jkopru kampijiet ta' applikazzjoni u kuntesti differenti u jibnu fuq id-
drittijiet skont il-GDPR, inkluz soluzzjoni ta' eskluzjoni fakultattiva. Ghall-uzu
fartikoli differenti bl-ghan li jigi ¢carat il-kamp ta' applikazzjoni ta' kull dritt.

- Zdiedu artikoli godda li jigbru flimkien id-dispozizzjonijiet ezistenti biex tinghata
struttura aktar ¢ara ghat-test u biex jigu allinjati d-dispozizzjonijiet dwar l-uzu
primarju u sekondarju, bhal dawk relatati mar-rapportar mill-awtoritajiet tas-sahha
digitali, is-servizzi elettroni¢i tal-ac¢ess ghad-data dwar is-sahha, ir-relazzjoni mar-
regolament dwar il-protezzjoni tad-data fir-rigward kemm tal-uzu primarju kif ukoll
dak sekondarju, u mudelli li jappoggaw l-access ghad-data elettronika dwar is-sahha
ghall-uzu sekondarju.

- L-ordni tal-artikoli nbidlet kemm fil-Kapitolu II kif ukoll fil-Kapitolu III. Fil-Kapitolu
I1, il-Presidenza bdiet bl-obbligu ta' registrazzjoni, segwita mill-acc¢ess ghal kategoriji
ta' prijorita u l-iskambju taghhom; I1-Kapitolu III gie rrangat mill-gdid biex jibda bil-
kamp ta' applikazzjoni, segwit mir-relazzjoni ma' regolamenti ohra.

- Fil-Kapitolu I, zdiedu definizzjonijiet godda ghal "data elettronika anonima dwar is-
sahha" u "awtoritajiet kontraenti", perezempju, u saru aktar emendi ghad-
definizzjonijiet ezistenti, princ¢ipalment biex jigi aggustat il-kamp ta' applikazzjoni

taghhom.

10 8171/1/23 REV 1.
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Fil-Kapitolu II, tnehhiet il-possibbilta li jizdiedu kategoriji ta' prijorita addizzjonali
permezz ta' att delegat.

Fil-Kapitolu III, il-Presidenza introduc¢iet artikolu gdid li jiddikjara li 1-Istati Membri
jibgghu liberi li jirregolaw 1-uzu tal-applikazzjonijiet tal-benessri fis-sistema tal-kura
tas-sahha taghhom.

Fil-Kapitolu IV, il-Presidenza ziedet l-ghazla ghall-Istati Membri li jidde¢iedu dwar ir-
regoli ghall-arrikkiment tas-settijiet tad-data. L-uzi pprojbiti gew mizjuda u nghataw
aktar dettalji dwar l-iskopijiet. Fir-rigward tal-HDABs, tnehhew xi kompiti u obbligi
ta' rappurtar biex jittaffa 1-piz taghhom. Fil-kaz ta' nuqqas ta' konformita mid-detenturi
tad-data dwar is-sahha u l-utenti tad-data dwar is-sahha, il-Presidenza sahhet is-setgha
tal-HDABs li jiehdu azzjoni immedjata billi jirrevokaw il-permess tad-data. I1-
Presidenza ssuggeriet ukoll 1i -HDABs ghandhom jivvalutaw diversi riskji meta
johorgu permess ta' data jew talba ghal data f'format statistiku. Il-Presidenza
pproponiet ukoll li I-Kummissjoni ghandha tohrog linji gwida dwar il-politiki u I-
istrutturi tat-tariffi minflok ma tadotta atti ta' implimentazzjoni, u li t-tariffi jistghu
jinkludu kostijiet relatati mal-gbir u t-thejjija ta' settijiet ta' data.

Fil-Kapitoli V-IX, I-artikolu dwar il-fora tnehha u d-dispozizzjonijiet tieghu gew
integrati fl-artikolu dwar il-gruppi ta' tmexxija. Zdiedu ¢erti elementi mal-penali biex
tigi zgurata implimentazzjoni aktar armonizzata. Fir-rigward tal-applikazzjoni
differita, id-dispozizzjonijiet tranzizzjonali u finali, gie stabbilit perjodu ta' Zmien
specifiku biex jigu adottati diversi atti ta' implimentazzjoni, u d-dhul fis-sehh tal-
Kapitolu IV gie magsum skont il-kategorija tad-data.

Ir-rabtiet mal-GDPR gew ic¢carati aktar fil-premessa 37, u dawk ir-referenzi tnehhew

kif xieraq mill-artikoli specifici.
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Ir-reazzjonijiet inizjali tal-Istati Membri ghal dan il-kompromess il-gdid kienu pozittivi, u dan
jindika li 1-bidliet sejrin fid-direzzjoni t-tajba. Il-Presidenza temmen li I-progress li sar ser ikun bazi
tajba ghall-hidma ta' segwitu, ghalkemm tirrikonoxxi l-htiega ghal aktar irfinar u diskussjonijiet
topici dwar kwistjonijiet bhar-rwoli u r-responsabbiltajiet fl-infrastruttura transkonfinali, I-
applikazzjoni tal-Kapitolu II ghas-sistemi ezistenti tal-EHR, il-htiega ghal servizzi ¢entrali Ewropej
bhal HDAB tal-UE, u l-interazzjoni ma' legizlazzjoni ohra bhad-Direttiva NIS u r-Regolament dwar

11-Provi Klini¢i.

III. KONKLUZJONIJIET

10. II-Kunsill huwa mistieden jiehu nota tal-progress li nkiseb fin-negozjar tal-proposta,
jikkonferma li I-hidma mwettqa mill-Presidenza tipprovdi bazi tajba ghal diskussjonijiet

futuri, u jistieden lill-Presidenza li jmiss biex tibni fuq il-progress li sar s'issa.
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