Rada Eurépskej unie
Generalny sekretariat

V Bruseli 15. novembra 2023
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ZVOLANIE ZASADNUTIA A PREDBEZNY PROGRAM
RADA EUROPSKEJ UNIE
(zamestnanost, socialna politika, zdravie a spotrebitelské zaleZitosti)
budova Europa, Brusel
30. novembra 2023 (10.00 hod.)
Format: 2 + 2 (+2 v poslucharni)
Schvélenie programu
(prip.) Schvalenie bodov A
a)  Zoznam nelegislativnych bodov
b)  Zoznam legislativnych bodov (verejné rokovanie v sulade
s ¢lankom 16 ods. 8 Zmluvy o Eurdpskej tnii)
Nelegislativne ¢innosti
Otvorena strategickd autonomia z hl'adiska zdravia 15064/23
vymena ndzorov
Zavery o duSevnom zdravi 15053/23 + ADD 1
schvdalenie
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RoOzne

a)  Sucasné legislativne navrhy [@]C]
(verejné rokovanie v stlade s ¢lankom 16 ods. 8 Zmluvy
o Eurépskej tnii)

1) Nariadenie o poplatkoch a platbach splatnych agenture
EMA

11)  Nariadenie o europskom priestore pre zdravotné udaje

iii) Nariadenie o normach kvality a bezpecnosti pre latky
I'udského povodu ur¢ené na humanne pouzitie

iv)  Revizia balika opatreni v oblasti farmaceutickych
vyrobkov:

—  Smernica o kodexe Unie o liekoch na humanne
pouzitie

— Nariadenie, ktorym sa stanovuju postupy Unie pri
povolovani lieckov na humanne pouzitie a vykonavani
dozoru nad nimi a uréuju pravidla platné pre
Eurépsku agentiru pre lieky

informacie predsednictva

b) Iniciativa Najmenej jeden miliéon genomov (1+MG)
a vykonavanie planu 1+MG na roky 2023 — 2027 — sti€asny stav
informacie estonskej delegdcie, ktoru podporila finska delegadcia

¢)  Vykonavanie nariadenia o zdravotnickych pomdckach
a nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomoéckach in
vitro
informacie francuzskej delegdcie, ktoru podporila belgickd,
nemeckd, irska a talianska delegdcia

d)  Konferencie predsednictva
informdcie predsednictva

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) Rokovania o medzinarodnej dohode o predchadzani pandémiam,
pripravenosti a reakcii na ne, ako aj o dopliujucich zmenach
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005)
informdcie predsednictva a Komisie

f)  Pracovny program nadchadzajiceho predsednictva
informacie belgickej delegacie

@  prve citanie
verejnd diskusia na navrh predsednictva (¢lanok 8 ods. 2 rokovacieho poriadku Rady)

bod zalozeny na navrhu Komisie

Poznamka: Zaslite ¢o najskor zoznam delegatov, ktori sa zii¢astnia na tomto zasadnuti,
na e-mailovl adresu access.general@consilium.europa.eu
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