Consiglio dell'Unione europea
Segretariato generale

Bruxelles, 15 novembre 2023
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CONVOCAZIONE E ORDINE DEL GIORNO PROVVISORIO
CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA
(Occupazione, politica sociale, salute e consumatori)
Palazzo Europa, Bruxelles
30 novembre 2023 (10:00)
Formato: 2+2 (+2 in sala di ascolto)
Adozione dell'ordine del giorno
(event.) Approvazione dei punti "A"
a)  Elenco non legislativo
b)  Elenco legislativo (Deliberazione pubblica a norma
dell'articolo 16, paragrafo 8, del trattato sull'Unione europea)
Attivita non legislative
Autonomia strategica aperta dal punto di vista della salute 15064/23
Scambio di opinioni
Conclusioni sulla salute mentale 15053/23 + ADD 1
Approvazione
CM 5145/23 1

Corrispondente: coreper. 1 @consilium.europa.eu I'l



Varie

a)  Attuali proposte legislative [@]C]
(Deliberazione pubblica a norma dell'articolo 16, paragrafo 8,
del trattato sull'Unione europea)
1) Regolamento sulle tariffe e sugli oneri spettanti al'EMA 16070/22 + COR 1
+ ADD 1-7
i1)  Regolamento sullo spazio europeo dei dati sanitari 8751/22 + ADD 1
iii) Regolamento sui parametri di qualita e sicurezza per le 11396/22
sostanze di origine umana destinate all'applicazione sugli
esseri umani
iv)  Revisione del pacchetto farmaceutico
- Direttiva recante un codice dell'Unione relativo ai 8759/23 + ADD 1
medicinali per uso umano
- Regolamento che stabilisce le procedure dell'Unione 8758/23 + ADD 1
per l'autorizzazione e la sorveglianza dei medicinali
per uso umano ¢ definisce le norme che disciplinano
'Agenzia europea per i medicinali
Informazioni fornite dalla presidenza
b) Iniziativa "1+Million genomes" (1+MGQG) e attuazione della 15274/23
tabella di marcia 1+MG 2023-2027 - Stato dei lavori
Informazioni fornite dalla delegazione estone, sostenuta dalla
delegazione finlandese
c) Attuazione del regolamento relativo ai dispositivi medici e del 15385/23
regolamento relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro
Informazioni fornite dalla delegazione francese, con il sostegno
delle delegazioni belga, irlandese, italiana e tedesca
d)  Conferenze della presidenza
Informazioni fornite dalla presidenza
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e) Negoziati per un accordo internazionale sulla prevenzione, la
preparazione e la risposta alle pandemie, e le modifiche
complementari del regolamento sanitario internazionale (2005)
Informazioni fornite dalla presidenza e dalla Commissione

f)  Programma di lavoro della presidenza entrante
Informazioni fornite dalla delegazione belga

IE Prima lettura
Dibattito pubblico proposto dalla presidenza (articolo 8, paragrafo 2, del regolamento
interno del Consiglio)
Punto basato su una proposta della Commissione
NB: Si prega di comunicare quanto prima i nominativi dei partecipanti della sua delegazione
alla riunione. Indirizzo e-mail: access.general@consilium.europa.eu
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