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1. Přijetí pořadu jednání 

Rada přijala pořad jednání uvedený v dokumentu 15801/23. 

2. Schválení bodů „A“ 

 Seznam nelegislativních aktů  16031/23 

Rada přijala všechny body „A“ uvedené v dokumentu výše, včetně všech jazykových oprav 

(COR) a revizí (REV), které byly předloženy k přijetí. 

Nelegislativní činnosti 

3. Otevřená strategická autonomie z hlediska zdraví1 
výměna názorů 

 15064/23 

V Radě proběhla výměna názorů na téma otevřené strategické autonomie z hlediska zdraví. 

4. Závěry o duševním zdraví 
schválení 

 15053/23 + ADD 1 

Rada schválila závěry o duševním zdraví ve znění obsaženém ve výše uvedeném dokumentu.  

Prohlášení k tomuto bodu je uvedeno v příloze. 

Jiné záležitosti 

5. a) Aktuálně projednávané legislativní návrhy 
(veřejné jednání podle čl. 16 odst. 8 Smlouvy o Evropské 
unii)  

  

 i) Nařízení o poplatcích a platbách, které se platí 
agentuře EMA 

 16070/22 + COR 1 
ADD 1 – 7 

 ii) Nařízení o evropském prostoru pro zdravotní 
data 

 8751/22 + ADD 1 

 iii) Nařízení o standardech jakosti a bezpečnosti 
látek lidského původu určených k použití 
u člověka 

 11396/22 

                                                 
1 Za účasti výkonné ředitelky agentury EMA. 
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 iv) Revize farmaceutického balíčku:    

 – Směrnice o kodexu Unie týkajícím se 
humánních léčivých přípravků 

 8759/23 + ADD 1 

 – Nařízení, kterým se stanoví postupy Unie pro 
registraci humánních léčivých přípravků 
a dozor nad nimi a pravidla pro Evropskou 
agenturu pro léčivé přípravky 

informace předsednictví 

 8758/23 + ADD 1 

Rada vzala na vědomí informace předsednictví o stávajících legislativních návrzích, jakož 

i vyjádření Komise a rakouské, dánské, francouzské, německé, irské, italské a slovinské 

delegace. 

 b) Zdraví a změna klimatu 
Informace maltské delegace jménem belgické, české, 
dánské, estonské, finské, francouzské, chorvatské, irské, 
italské, kyperské, litevské, lotyšské, lucemburské, 
maďarské, maltské, německé, nizozemské, portugalské, 
rakouské, rumunské, řecké, slovenské a slovinské delegace 

 15377/2/23 REV 2 

Rada vzala na vědomí informace maltské delegace o zdraví a změně klimatu, jakož 

i vyjádření Komise a kyperské, maďarské, lotyšské, portugalské, nizozemské a slovinské 

delegace. 

 c) Spolupráce a výměna v oblasti dlouhodobého 
covidového onemocnění 
Informace německé a nizozemské delegace, podpořené 
českou, finskou, francouzskou, kyperskou, lucemburskou, 
maltskou, portugalskou a rakouskou delegací 

 15513/1/23 REV 1 

Rada vzala na vědomí informace německé a nizozemské delegace o dlouhodobém covidovém 

onemocnění (tzv. long covid), jakož i vyjádření Komise a slovinské delegace. 
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 d) Provádění nařízení o zdravotnických prostředcích 
a nařízení o diagnostických zdravotnických 
prostředcích in vitro 
Informace francouzské delegace podpořené belgickou, 
českou, finskou, německou, irskou, italskou, lucemburskou, 
nizozemskou a rakouskou delegací 

 15385/2/23 REV 2 

Rada vzala na vědomí informace francouzské delegace o provádění nařízení o zdravotnických 

prostředcích a nařízení o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, jakož 

i vyjádření Komise a belgické, německé, maďarské, irské, italské, maltské, polské, 

portugalské a slovinské delegace. 

 e) Iniciativa �„1+ Million Genomes“ (1+MG) 
a provádění plánu 1+MG na období 2023–2027 – 
aktuální stav 
informace estonské delegace podpořené finskou delegací 

 15274/23 

Rada vzala na vědomí informace estonské delegace o iniciativě �„1+ Million Genomes“ 

a provádění plánu 1+MG na období 2023–2027, jakož i vyjádření Komise a estonské 

a slovinské delegace. 

 f) Společný přístup a organizace zdravotních evakuací 
zraněných občanů z Gazy 
Informace belgické delegace, podpořené francouzskou, 
irskou, italskou, lucemburskou, maltskou, nizozemskou 
a portugalskou delegací 

 15423/2/23 REV 2 

Rada vzala na vědomí informace belgické delegace o humanitární situaci v Gaze, jakož 

i vyjádření Komise a kyperské, německé, řecké, irské, nizozemské, polské, portugalské 

a slovinské delegace. 

 g) Konference pořádané předsednictvím 
informace předsednictví 

 15351/23 

Předsednictví informovalo Radu o konferencích pořádaných ve druhém pololetí roku 2023. 
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 h) Jednání o mezinárodní dohodě o prevenci pandemií 
a připravenosti a reakci na ně, jakož i o doplňujících 
změnách Mezinárodních zdravotnických předpisů (2005) 
informace předsednictví a Komise 

 15370/23 

 i) Pracovní program nastupujícího předsednictví 
informace belgické delegace 

  

 

 první čtení 

 veřejná rozprava na návrh předsednictví (čl. 8 odst. 2 jednacího řádu Rady) 

 bod na základě návrhu Komise 
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PŘÍLOHA 

PROHLÁŠENÍ K LEGISLATIVNÍMU BODU „B“ UVEDENÉMU V DOKUMENTU 

15801/23 

K bodu „B“ č. 4: 
Závěry o duševním zdraví 

schválení 

PROHLÁŠENÍ MAĎARSKA 

„Maďarsko uznává a prosazuje rovnost mužů a žen v souladu se základním zákonem Maďarska 

a primárním právem, zásadami a hodnotami Evropské unie, jakož i se závazky a zásadami 

vyplývajícími z mezinárodního práva. Rovnost žen a mužů je zakotvena ve Smlouvách Evropské 

unie jako jedna ze základních hodnot. V souladu s těmito ustanoveními a s ustanoveními svého 

vnitrostátního práva vykládá Maďarsko pojem „gender“ obsažený v návrhu závěrů Rady 

o duševním zdraví jako pojem odkazující na pohlaví a pojem „genderová rovnost“ obsažený 

v témže návrhu jako pojem odkazující na „poskytování rovných práv a příležitostí ženám 

a mužům“. 

Maďarsko uvádí, že sdělení Komise nazvané „Unie rovnosti: strategie pro rovnost LGBTIQ osob 

na období 2020–2025“, na něž se v návrhu závěrů Rady o duševním zdraví odkazuje v poznámce 

pod čarou, by mělo být vykládáno s náležitým ohledem na vnitrostátní pravomoci a konkrétní 

okolnosti v jednotlivých členských státech.“ 
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