Conselho da
Uniao Europeia

PROJETO DE ATA

Bruxelas, 13 de dezembro de 2023
(OR. en)

16277/23

PV CONS 62
SOC 843
EMPL 606
SAN 718
CONSOM 456

CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA
(Emprego, Politica Social, Saude e Consumidores)

30 de novembro de 2023

16277/23

LIFE

PT



Adocio da ordem do dia

O Conselho adotou a ordem do dia que consta do documento 15801/23.

Aprovacao dos pontos "A"

Lista de pontos nao legislativos 16031/23

O Conselho adotou todos os pontos "A" da lista que consta do documento supra, incluindo

todos os documentos COR e REV linguisticos apresentados para adogao.

Atividades nao legislativas

3.

Autonomia estratégica aberta do ponto de vista da saude! 15064/23
Troca de pontos de vista

O Conselho procedeu a uma troca de pontos de vista sobre o tema da autonomia estratégica

aberta do ponto de vista da saude.
Conclusdes sobre a sauide mental 15053/23 + ADD 1
aprova¢do

O Conselho aprovou as conclusdes sobre a satide mental que constam do documento supra.

Consta do anexo uma declaragado referente a este ponto.

Diversos

5.

a) Propostas legislativas em curso @
(Deliberacao publica nos termos do artigo 16.°, n.° 8, do
Tratado da Unido Europeia)

i) Regulamento relativo as taxas e aos emolumentos 16070/22 + COR 1
cobrados pela Agéncia Europeia de ADD 1-7
Medicamentos

ii)  Regulamento relativo ao Espaco Europeu de 8751/22 + ADD 1
Dados de Saude

ili) Regulamento relativo a normas de qualidade e 11396/22
seguranca para as substiancias de origem humana
destinadas a aplicacio em seres humanos

Na presenca da diretora executiva da EMA.
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iv) Revisiao do pacote farmacéutico:

— Diretiva que estabelece um codigo da Unido 8759/23 + ADD 1
relativo aos medicamentos para uso humano

— Regulamento que estabelece procedimentos 8758/23 + ADD 1
da Unido para a autorizac¢io e a supervisao
de medicamentos para uso humano e que
estabelece regras que regem a Agéncia
Europeia de Medicamentos
Informagoes da Presidéncia

O Conselho tomou nota das informagdes prestadas pela Presidéncia sobre as propostas
legislativas em curso, bem como das observagdes da Comissao e das delegacdes alema,

austriaca, dinamarquesa, eslovena, francesa, irlandesa e italiana.

b)  Saude e alteragoes climaticas 15377/2/23 REV 2
Informagoes da delegacao maltesa, em nome das
delegacoes alemd, austriaca, belga, checa, cipriota,
croata, dinamarquesa, eslovena, eslovaca, estonia,
finlandesa, francesa, grega, hungara, irlandesa, italiana,
leta, lituana, luxemburguesa, maltesa, neerlandesa,
portuguesa e romena

O Conselho tomou nota das informagdes prestadas pela delegacdo maltesa sobre saude e
alteragdes climaticas, bem como das observagdes da Comissao e das delegacdes cipriota,

eslovena, hiingara, leta, neerlandesa e portuguesa.

¢) Colaboracio e intercambio sobre a sindrome pods- 15513/1/23 REV 1
-COVID-19
Informacgoes das delegacoes alemd e neerlandesa,
apoiadas pelas delegagoes austriaca, cipriota, checa,
finlandesa, francesa, luxemburguesa, maltesa e
portuguesa

O Conselho tomou nota das informagdes prestadas pelas delegagdes alema e neerlandesa
sobre a sindrome p6s-COVID-19, bem como das observagdes da Comissao e da delegacao

eslovena.
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d) Aplicacdo do Regulamento Dispositivos Médicos 15385/2/23 REV 2
(RDM) e do Regulamento Dispositivos Médicos para
Diagnostico in Vitro (RDIV)
Informagoes da delegacao francesa, apoiada pelas
delegacgoes austriaca, belga, checa, finlandesa, alema,
irlandesa, italiana, luxemburguesa e neerlandesa

O Conselho tomou nota das informagdes prestadas pela delegagdo francesa sobre a aplicagdo
do RDM e do RDIV, bem como das observa¢des da Comissao e das delegacdes alema, belga,

eslovena, hiingara, irlandesa, italiana, maltesa, polaca e portuguesa.

e) Iniciativa '"Mais de Um Milhdo de Genomas" (1+MG) 15274/23

e implementac¢io do Roteiro 1+MG 2023-2027 — ponto

da situacao

Informacoes da delegacgdo estonia, apoiada pela

delegacdo finlandesa
O Conselho tomou nota das informagdes prestadas pela delegacdo estonia sobre a iniciativa
"Mais de Um Milhdao de Genomas" (1+MG) e a implementagdo do Roteiro 1+MG 2023-2027,

bem como das observacdes da Comissao e das delegagdes eslovena e estonia.

f) Abordagem comum e organizacio das evacuacoes 15423/2/23 REV 2
médicas de cidadaos feridos de Gaza
Informacgoes da delegacao belga, apoiada pelas
delegacoes francesa, irlandesa, italiana, luxemburguesa,
maltesa, neerlandesa e portuguesa

O Conselho tomou nota das informagdes prestadas pela delegacao belga sobre a situacao
humanitaria em Gaza, bem como das observagdes da Comissao e das delegagdes alema,

cipriota, eslovena, grega, irlandesa, neerlandesa, polaca e portuguesa.
g) Conferéncias da Presidéncia 15351/23
Informacoes da Presidéncia

A Presidéncia informou o Conselho das conferéncias organizadas durante o segundo semestre

de 2023.
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h) Negociacdes de um acordo internacional sobre prevengao, 15370/23
preparagao e resposta a pandemias, bem como de
alteracdes complementares ao Regulamento Sanitario
Internacional (2005)
Informacoes da Presidéncia e da Comissdo

1)  Programa de trabalho da proxima Presidéncia
Informagoes da delegagdo belga

Primeira leitura

] (€]

Debate publico proposto pela Presidéncia (artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento Interno
do Conselho)

Ponto baseado numa proposta da Comissao
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ANEXO

Declaracao sobre o ponto "B'" legislativo que consta do documento 15801/23

Ad ponto 4 da lista  Conclusoes sobre a saiide mental
de pontos "B"': Aprovagdo

DECLARACAO DA HUNGRIA

"A Hungria reconhece e promove a igualdade entre homens e mulheres, em conformidade com a
Lei Fundamental da Hungria e com o direito primario, os principios e os valores da Unido Europeia,
bem como com os compromissos e principios decorrentes do direito internacional. A igualdade
entre homens e mulheres est4 consagrada nos Tratados da Unido Europeia como valor fundamental.
Em conformidade com estas disposi¢des e com a sua legislacdo nacional, a Hungria interpreta, no
projeto de conclusdes do Conselho sobre a satide mental, o termo "género" como fazendo referéncia
ao "sexo" e o conceito de "igualdade de género" como fazendo referéncia a "garantia da igualdade
de direitos e oportunidades entre homens e mulheres".

A Hungria declara que a Comunicagdo da Comissao intitulada "Unido da Igualdade: Estratégia para
a igualdade de tratamento das pessoas LGBTIQ 2020-2025", mencionada na nota de rodapé do
projeto de conclusdes do Conselho sobre a satide mental, devera ser interpretada tendo na devida
conta as competéncias nacionais e as circunstancias especificas de cada Estado-Membro."
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