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Format: 2 + 2 (+ 2 i tilhererrum)

Vedtagelse af dagsordenen
(evt.) Godkendelse af A-punkter

a) Ikkelovgivningsmassig liste

b)  Lovgivningsmassig liste (offentlig forhandling 1 henhold til

artikel 16, stk. 8, 1 traktaten om Den Europeiske Union)

Ikkelovgivningsmaessige aktiviteter

Aben strategisk autonomi ud fra et sundhedsperspektiv
Udveksling af synspunkter

Konklusioner om mental sundhed
Godkendelse

15064/23

15053/23 + ADD 1
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Eventuelt

a)

b)

d)

Aktuelle lovgivningsforslag [@]C]
(offentlig forhandling i henhold til artikel 16, stk. 8, 1 traktaten
om Den Europaiske Union)

1) Forordning om gebyrer og afgifter til EMA

i1)  Forordning om det europaiske sundhedsdataomrade

iii) Forordning om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for
substanser af menneskelig oprindelse bestemt til
anvendelse i mennesker

iv)  Revision af legemiddelpakken:

— direktiv om en EU-kodeks for humanmedicinske
leegemidler

— forordning om fastleggelse af EU-procedurer for
godkendelse og overvigning af humanmedicinske
leegemidler og om fastsattelse af regler for Det
Europeiske Laegemiddelagentur

Orientering ved formandskabet

1+ Million Genomes-initiativet (1+MG-initiativet) og
gennemforelsen af 1+MG-kereplanen 2023-2027 — status

Orientering ved den estiske delegation med stotte fra den finske
delegation

Gennemforelse af forordningen om medicinsk udstyr og
forordningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (IVD-
forordningen)

Orientering ved den franske delegation mede stotte fra den

belgiske, irske, italienske og tyske delegation

Formandskabskonferencer
Orientering ved formandskabet

16070/22 + COR 1
+ ADD 1-7

8751/22 + ADD 1

11396/22

8759/23 + ADD 1

8758/23 + ADD 1

15274/23

15385/23
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e) Forhandlinger om en international aftale om
pandemiforebyggelse, - beredskab og - indsats og om
supplerende @ndringer af det internationale sundhedsregulativ
(2005)

Orientering ved formandskabet og Kommissionen

f)  Det kommende formandskabs arbejdsprogram
Orientering ved den belgiske delegation

[0 Forstebehandling

Offentlig debat foresldet af formandskabet (artikel 8, stk. 2, 1 Radets forretningsorden)

Punkt pé grundlag af et forslag fra Kommissionen

NB: Deltagerliste bedes snarest fremsendt til e-mailadressen
access.general@consilium.europa.eu
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