Rada
Eurépskej unie

PREDBEZNY PROGRAM
RADA EUROPSKEJ UNIE

V Bruseli 29. novembra 2023
(OR. en)

15801/23

OJ CONS 63
SOC 816
EMPL 586
SAN 686
CONSOM 418

(zamestnanost, socialna politika, zdravie a spotrebitel'ské zalezitosti)

budova Europa, Brusel
30. novembra 2023 (10.00 hod.)

Format: 2 + 2 (+2 v poslucharni)

1. Schvalenie programu
2. Schvalenie bodov A

Zoznam nelegislativnych bodov

Nelegislativne ¢innosti

3. Otvorena strategicka autonomia z hl'adiska zdravia!
vymena ndzorov

4.  Zavery o duSevnom zdravi
schvalenie

Za pritomnosti vykonne;j riaditel’ky EMA.

16031/23

15064/23

15053/23 + ADD 1

15801/23
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ts/ib 1
SK



RoOzne

b)

d)

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

1) Nariadenie o poplatkoch a platbach splatnych
agenture EMA

11)  Nariadenie o eurdpskom priestore pre zdravotné
udaje

i)  Nariadenie o normach kvality a bezpecnosti pre
latky 'udského povodu uréené na huménne pouzitie

iv)  Revizia balika opatreni v oblasti farmaceutickych
vyrobkov:

— Smernica o kdédexe Unie o liekoch na humanne
pouzitie

—  Nariadenie, ktorym sa stanovuju postupy Unie
pri povolovani lieckov na humanne pouzitie a
vykonévani dozoru nad nimi a urcuju pravidla
platné pre Europsku agentaru pre lieky
informacie predsednictva

Zdravie a zmena klimy
informacie maltskej delegacie v mene rakuskej, belgickej,
cyperskej, Ceskej, danskej, estonskej, finskej, francuzskej,

gréckej, holandskej, chorvatskej, irskej, litovskej, lotysskej,
madarskej, luxemburskej, maltskej, nemeckej,

portugalskej, rumunskej, slovenskej, slovinskej a talianskej
delegacie

Spolupréca a vymena informacii v stvislosti s dlhodobym
ochorenim COVID-19

informacie nemeckej a holandskej delegdcie s podporou

rakuskej, cyperskej, ceskej, finskej, francuzskej,

luxemburskej, maltskej a portugalskej delegdcie

Vykonavanie nariadenia o zdravotnickych pomdckach a
nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in

Vitro

informacie francuzskej delegdcie s podporou belgickej,

Ceskej, finskej, holandskej, irskej, luxemburskej, nemeckej,
rakuskej a talianskej delegdcie

16070/22 + COR 1
ADD1-7

8751/22 + ADD 1

11396/22

8759/23 + ADD 1

8758/23 + ADD 1

15377/2/23 REV 2

15513/1/23 REV 1

15385/2/23 REV 2

15801/23

ts/ib
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e) Iniciativa Najmenej jeden milién genémov (1+MG) a 15274/23
vykonavanie planu 1+MG na roky 2023 — 2027 — sucasny
stav
informdcie estonskej delegacie s podporou finskej
delegdcie

f)  Spolo¢ny pristup a organizacia zdravotnickych odsunov 15423/2/23 REV 2
zranenych obCanov z Gazy
informacie belgickej delegdacie s podporou francuzskej,
irskej, holandskej, luxemburskej, maltskej, portugalskej a
talianskej, delegacie

g)  Konferencie predsednictva 15351/23
informacie predsednictva

h) Rokovania o medzinarodnej dohode o predchadzani 15370/23
pandémiam, pripravenosti a reakcii na ne, ako aj
o dopliiyjucich zmenach Medzinarodnych zdravotnych
predpisov (2005)

informadcie predsednictva a Komisie

1)  Pracovny program nadchédzajiceho predsednictva
informacie belgickej delegacie

@ prvé Citanie
verejna diskusia na navrh predsednictva (€lanok 8 ods. 2 rokovacieho poriadku Rady)

bod zaloZeny na navrhu Komisie
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