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Przyjecie porzadku obrad

Rada przyjeta porzadek obrad zamieszczony w dok. 15801/23.

Zatwierdzenie punktow A

Punkty nieustawodawcze 16031/23

Rada przyjeta wszystkie punkty A wymienione w dokumencie wskazanym powyzej, w tym
wszystkie przediozone do przyjecia dokumenty COR i REV do konkretnych wersji
jezykowych.

Dzialania o charakterze nieustawodawczym

3.

Otwarta strategiczna autonomia z perspektywy zdrowia! 15064/23
Wymiana poglgdow

Rada przeprowadzita wymian¢ pogladoéw na temat otwartej strategicznej autonomii

z perspektywy zdrowia.

Konkluzje w sprawie zdrowia psychicznego 15053/23 + ADD 1
Zatwierdzenie

Rada zatwierdzita konkluzje w sprawie zdrowia psychicznego w wersji zamieszczonej
w powyzszym dokumencie.

Oswiadczenie do tego punktu przedstawiono w zataczniku.

Sprawy rézne

5. a) Biezace wnioski ustawodawcze [O[C]
(Obrady otwarte dla publicznosci zgodnie z art. 16 ust. 8
Traktatu o Unii Europejskiej)
() Rozporzadzenie w sprawie oplat i naleznoSci 16070/22 + COR 1
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow + ADD 1-7
(i) Rozporzadzenie w sprawie europejskiej przestrzeni 8751/22 + ADD 1
danych dotyczacych zdrowia
(iii) Rozporzadzenie w sprawie norm jakosci 11396/22
i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego
przeznaczonych do zastosowania u ludzi
1 W obecnosci dyrektor wykonawczej EMA.
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(iv) Przeglad pakietu farmaceutycznego:

— Dyrektywa w sprawie unijnego kodeksu 8759/23 + ADD 1
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi

— Rozporzadzenie ustanawiajace unijne 8758/23 + ADD 1
procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
zasady regulujace dzialalnos¢ Europejskiej
Agencji Lekow
Informacje przekazane przez prezydencje

Rada zapoznata si¢ z przekazanymi przez prezydencj¢ informacjami na temat obecnych
wnioskoéw ustawodawczych, a takze z uwagami Komisji oraz delegacji Austrii, Danii, Francji,

Irlandii, Niemiec, Stowenii i Wtoch.

b) Zdrowie i zmiana klimatu 15377/2/23 REV 2
Informacje przekazane przez delegacje Malty w imieniu
delegacji: Austrii, Belgii, Chorwacji, Cypru, Czech, Danii,
Estonii, Finlandii, Francji, Grecji, Irlandii, Litwy,
Luksemburga, Lotwy, Malty, Niderlandow, Niemiec,
Portugalii, Rumunii, Stowacji, Stowenii, Wegier i Wloch

Rada zapoznata si¢ z przekazanymi przez delegacje Malty informacjami na temat zdrowia
1 zmiany klimatu, a takze z uwagami Komisji oraz delegacji Cypru, Lotwy, Niderlandow,

Portugalii, Stowenii 1 Wegier.

¢)  Wspolpraca i kontakty dotyczace przewleklego 15513/1/23 REV 1
COVID-19
Informacje przekazane przez delegacje Niderlandow
i Niemiec, przy poparciu delegacji: Austrii, Cypru, Czech,
Finlandii, Francji, Luksemburga, Malty i Portugalii

Rada zapoznata si¢ z informacjami przekazanymi przez delegacje Niderlandéw i Niemiec na

temat przewlektego COVID-19, a takze z uwagami Komisji 1 delegacji Stowenii.
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d) Wdrozenie rozporzadzenia w sprawie wyrobow 15385/2/23 REV 2
medycznych i rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro
Informacje przekazane przez delegacje Francji, przy
poparciu delegacji: Austrii, Belgii, Czech, Finlandii,
Irlandii, Luksemburga, Niemiec, Niderlandow i Wioch

Rada zapoznata si¢ z przekazanymi przez delegacje Francji informacjami na temat wdrozenia
rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych i rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, a takze z uwagami Komisji oraz delegacji Belgii,

Irlandii, Malty, Niemiec, Polski, Portugalii, Stowenii, Wegier i Wtoch.

e) Inicjatywa na rzecz 1 miliona genomow (ang. I+Million 15274/23
Genomes (1+tMG)) oraz realizacja planu dzialania
1+MG na lata 2023-2027 — aktualna sytuacja
Informacje przekazane przez delegacje Estonii, przy
poparciu delegacji Finlandii

Rada zapoznata si¢ z informacjami przekazanymi przez delegacje Estonii na temat inicjatywy

na rzecz 1 miliona genomoéw i realizacji planu dzialania 1+MG na lata 2023-2027, a takze

z uwagami Komisji oraz delegacji Estonii 1 Stowenii.

f)  Wspolne podejscie do ewakuacji medycznych rannych 15423/2/23 REV 2
obywateli Gazy i organizacja takich ewakuacji
Informacje przekazane przez delegacje Belgii, przy
poparciu delegacji: Francji, Irlandii, Luksemburga, Malty,
Niderlandow, Portugalii i Wloch

Rada zapoznata si¢ z przekazanymi przez delegacje Belgii informacjami na temat sytuacji
humanitarnej w Gazie, a takze z uwagami Komisji oraz delegacji Cypru, Grecji, Irlandii,

Niderlandéw, Niemiec, Polski, Portugalii i Stowenii.
g) Konferencje prezydencji 15351/23
Informacje przekazane przez prezydencje

Prezydencja poinformowata Rade¢ o konferencjach zorganizowanych w drugiej polowie

2023 r.
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h)  Negocjacje dotyczace migdzynarodowej umowy w sprawie 15370/23
zapobiegania pandemiom, gotowosci 1 reagowania na nie
oraz uzupetniajacych zmian do Miedzynarodowych
przepisoOw zdrowotnych (2005)
Informacje przekazane przez prezydencje i Komisje

(1)  Program prac kolejnej prezydencji
Informacje przekazane przez delegacje Belgii

[0 Pierwsze czytanie
Debata jawna zaproponowana przez prezydencje
(art. 8 ust. 2 regulaminu wewngtrznego Rady)
Punkt dotyczacy wniosku Komisji
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ZALACZNIK

OSWIADCZENIA DO USTAWODAWCZYCH PUNKTOW B PRZEDSTAWIONYCH

W DOK. 15801/23

Ad pkt 4 w wykazie Konkluzje w sprawie zdrowia psychicznego

punktow B: Zatwierdzenie
OSWIADCZENIE WEGIER

,Wegry uznajg i promuja rownos¢ kobiet i me¢zczyzn zgodnie z ustawa zasadnicza Wegier oraz
prawem pierwotnym, zasadami i warto§ciami Unii Europejskiej, a takze zobowigzaniami 1 zasadami
wynikajacymi z prawa mi¢dzynarodowego. Rownos¢ kobiet i mg¢zczyzn zostata zapisana

w Traktatach Unii Europejskiej jako jedna z podstawowych warto$ci. Zgodnie z powyzszym

i zgodnie ze swoim prawodawstwem krajowym w projekcie konkluzji Rady w sprawie zdrowia
psychicznego Wegry interpretuja termin gender jako odniesienie do »plci«, a pojecie rownosci pici
jako odniesienie do »zapewnienia réwnych praw i mozliwosci kobietom i mgzczyznom«.

Wegry o$wiadczaja, ze komunikat Komisji pt. »Unia rownosci: strategia na rzecz rownosci osob
LGBTIQ na lata 2020-2025«, wspomniany w przypisie do projektu konkluzji Rady w sprawie
zdrowia psychicznego, powinny by¢ interpretowane z nalezytym uwzglednieniem kompetenc;ji
krajowych oraz specyfiki kazdego panstwa cztonkowskiego”.
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