Vije¢e Europske unije
Glavno tajnistvo

Bruxelles, 15. studenoga 2023.
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(Zaposljavanje, socijalna politika, zdravstvo i pitanja potrosaca)
Zgrada Europa, Bruxelles
30. studenoga 2023. (10.00)
Format: 2 + 2 (+ 2 u prostoriji za prijenos sastanaka)
Usvajanje dnevnog reda
(mog.) Odobrenje popisa tocaka ,,A”
a)  Popis tocaka koje se odnose na nezakonodavne aktivnosti
b)  Popis tocaka koje se odnose na zakonodavne aktivnosti (javno
vijec¢anje u skladu s ¢lankom 16. stavkom 8. Ugovora o
Europskoj uniji)
Nezakonodavne aktivnosti
Otvorena strateSka autonomija sa stajaliSta zdravlja 15064/23
Razmjena misljenja
Zakljucci o mentalnom zdravlju 15053/23 + ADD 1
Odobrenje
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Razno

a)

b)

d)

Aktualni zakonodavni prijedlozi
(javno vijecanje u skladu s ¢lankom 16. stavkom 8. Ugovora o
Europskoj uniji)

1. Uredba o naknadama 1 pristojbama koje se placaju EMA-i

ii.  Uredba o europskom prostoru za zdravstvene podatke

iii.  Uredba o standardima kvalitete i sigurnosti za tvari
ljudskog podrijetla namijenjene primjeni kod ljudi

iv.  Revizija farmaceutskog paketa:

— Direktiva o zakoniku Unije o lijekovima za humanu
primjenu

—  Uredba o utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje
1 nadzor lijekova za humanu primjenu i o utvrdivanju
pravila o Europskoj agenciji za lijekove
Informacije predsjednistva

Inicijativa ,,Najmanje milijun genoma” (1+MGQ) 1 provedba
plana za 1+MG za razdoblje 2023. — 2027.: trenutacno stanje
Informacije estonske delegacije koju je podrzala finska
delegacija

Provedba Uredbe o medicinskim proizvodima i Uredbe o in
vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima

Informacije francuske delegacije koju su podrzale belgijska,
njemacka, irska i talijanska delegacija

Konferencije predsjednistva
Informacije predsjednistva

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) Pregovori o medunarodnom sporazumu o spreavanju pandemija
te pripravnosti i odgovoru na njih i o dodatnim izmjenama
Medunarodnih zdravstvenih propisa (2005.)

Informacije predsjednistva i Komisije

f)  Program rada predstojeceg predsjednistva
Informacije belgijske delegacije

[0 Prvo citanje

Javna rasprava koju je predlozilo predsjednistvo (¢lanak 8. stavak 2. Poslovnika Vijeéa)

Tocka koja se temelji na prijedlogu Komisije

NB: Molimo da $to prije posaljete popis svojih delegata koji ¢e sudjelovati na ovom sastanku
na e-adresu access.general@consilium.europa.eu
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