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1. Adoptarea ordinii de zi 

Consiliul a adoptat ordinea de zi, astfel cum figurează în documentul 15801/23. 

2. Aprobarea punctelor „A” 

 Lista fără caracter legislativ  16031/23 

Consiliul a adoptat toate punctele „A” care figurează în documentul sus-menționat, inclusiv 

toate documentele COR și REV lingvistice prezentate în vederea adoptării. 

Activități fără caracter legislativ 

3. Autonomia strategică deschisă privită din perspectiva 

sănătății1 
Schimb de opinii 

 15064/23 

Consiliul a desfășurat un schimb de opinii pe tema autonomiei strategice deschise din 

perspectiva sănătății. 

4. Concluzii privind sănătatea mintală 

Aprobare 
 15053/23 + ADD 1 

Consiliul a adoptat concluzii privind sănătatea mintală, astfel cum figurează în documentul 

sus-menționat.  

În anexă figurează o declarație cu privire la acest punct. 

Diverse 

5. a) Propuneri legislative actuale 

[Deliberare publică în temeiul articolului 16 alineatul (8) 

din Tratatul privind Uniunea Europeană]  

  

 i) Regulamentul privind taxele și comisioanele 

datorate EMA 

 16070/22 + COR 1 

ADD 1-7 

 ii) Regulamentul referitor la spațiul european al 

datelor privind sănătatea 

 8751/22 + ADD 1 

 iii) Regulamentul privind standardele de calitate și 

siguranță pentru substanțele de origine umană 

destinate utilizării la om 

 11396/22 

                                                 
1 În prezența directoarei executive a EMA. 
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 iv) Revizuirea pachetului farmaceutic:    

 – Directiva de instituire a unui cod al Uniunii 

cu privire la medicamentele de uz uman 

 8759/23 + ADD 1 

 – Regulamentul de stabilire a procedurilor la 

nivelul Uniunii privind autorizarea și 

supravegherea medicamentelor de uz uman 

și de stabilire a normelor care reglementează 

Agenția Europeană pentru Medicamente 
Informare din partea președinției 

 8758/23 + ADD 1 

Consiliul a luat act de informațiile furnizate de președinție cu privire la propunerile legislative 

actuale, precum și de observațiile din partea Comisiei și din partea delegațiilor austriacă, 

daneză, franceză, germană, irlandeză, italiană și slovenă. 

 b) Sănătate și schimbări climatice 

Informare din partea delegației malteze, în numele 

delegațiilor austriacă, belgiană, croată, cipriotă, cehă, 

daneză, estoniană, finlandeză, franceză, germană, elenă, 

ungară, irlandeză, italiană, letonă, lituaniană, 

luxemburgheză, malteză, olandeză, portugheză, română, 

slovacă și slovenă 

 15377/2/23 REV 2 

Consiliul a luat act de informațiile furnizate de delegația malteză cu privire la sănătate și 

schimbările climatice, precum și de observațiile din partea Comisiei și din partea delegațiilor 

cipriotă, ungară, letonă, portugheză, olandeză și slovenă. 

 c) Colaborare și schimb de opinii privind COVID de 

lungă durată 

Informare din partea delegațiilor germană și olandeză, 

sprijinite de delegațiile austriacă, cipriotă, cehă, 

finlandeză, franceză, luxemburgheză, malteză și 

portugheză 

 15513/1/23 REV 1 

Consiliul a luat act de informațiile furnizate de delegațiile germană și olandeză cu privire la 

COVID-ul de lungă durată, precum și de observațiile din partea Comisiei și din partea 

delegației slovene. 
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 d) Punerea în aplicare a Regulamentului privind 

dispozitivele medicale și a Regulamentului privind 

dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 

Informare din partea delegației franceze, sprijinită de 

delegațiile austriacă, belgiană, cehă, finlandeză, germană, 

irlandeză, italiană, luxemburgheză și olandeză 

 15385/2/23 REV 2 

Consiliul a luat act de informațiile furnizate de delegația franceză cu privire la punerea în 

aplicare a Regulamentului privind dispozitivele medicale și a Regulamentului privind 

dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, precum și de observațiile din partea 

Comisiei și din partea delegațiilor belgiană, germană, ungară, irlandeză, italiană, malteză, 

poloneză, portugheză și slovenă. 

 e) Inițiativa „Cel puțin 1 milion de genomuri” (1+MG) și 

punerea în aplicare a Foii de parcurs 1+MG 2023-2027 

– situația actuală 

Informare din partea delegației estoniene, sprijinită de 

delegația finlandeză 

 15274/23 

Consiliul a luat act de informațiile furnizate de delegația estoniană cu privire la inițiativa „Cel 

puțin 1 milion de genomuri” și la punerea în aplicare a Foii de parcurs 1+MG 2023-2027, 

precum și de observațiile din partea Comisiei și din partea delegațiilor estoniană și slovenă. 

 f) Abordarea comună și organizarea evacuărilor 

medicale ale cetățenilor răniți din Gaza 
Informare din partea delegației belgiene, sprijinită de 

delegațiile franceză, irlandeză, italiană, luxemburgheză, 

malteză, olandeză și portugheză 

 15423/2/23 REV 2 

Consiliul a luat act de informațiile furnizate de delegația belgiană cu privire la situația 

umanitară din Gaza, precum și de observațiile din partea Comisiei și din partea delegațiilor 

cipriotă, germană, elenă, irlandeză, olandeză, poloneză, portugheză și slovenă. 

 g) Conferințe organizate de președinție 

Informare din partea președinției 
 15351/23 

Președinția a informat Consiliul cu privire la conferințele organizate în al doilea semestru al 

anului 2023. 
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 h) Negocierile pentru un acord internațional privind 

prevenirea pandemiilor, pregătirea pentru pandemii și 

răspunsul la acestea, precum și pentru amendamentele 

complementare la Regulamentul sanitar internațional 

(2005) 

Informare din partea președinției și a Comisiei 

 15370/23 

 i) Programul de lucru al viitoarei președinții 

Informare din partea delegației belgiene 

  

 

 Prima lectură 

 Dezbatere publică propusă de președinție [articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul de 

procedură al Consiliului] 

 Punct bazat pe o propunere a Comisiei 
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ANEXĂ 

DECLARAȚIE PRIVIND PUNCTUL „B” CU CARACTER LEGISLATIV CARE 

FIGUREAZĂ ÎN DOCUMENTUL 15801/23 

Referitor la 

punctul 4 de pe 

lista punctelor „B” 

Concluzii privind sănătatea mintală 

Aprobare 

DECLARAȚIA UNGARIEI 

„Ungaria recunoaște și promovează egalitatea dintre bărbați și femei în conformitate cu Legea 

fundamentală a Ungariei și cu dreptul primar, principiile și valorile Uniunii Europene, precum și cu 

angajamentele și principiile care decurg din dreptul internațional. Egalitatea dintre femei și bărbați 

este consacrată ca valoare fundamentală în tratatele Uniunii Europene. În conformitate cu acestea și 

cu legislația sa națională, Ungaria interpretează termenul din limba engleză «gender» (gen) ca 

referindu-se la «sex» (sex), iar conceptul de «egalitate de gen» ca referindu-se la «asigurarea de 

drepturi și de șanse egale pentru femei și bărbați» în proiectul de concluzii ale Consiliului privind 

sănătatea mintală. 

Ungaria declară că Comunicarea Comisiei intitulată «O Uniune a egalității: Strategia privind 

egalitatea pentru persoanele LGBTIQ 2020-2025», menționată într-o notă de subsol din proiectul de 

concluzii ale Consiliului privind sănătatea mintală, ar trebui interpretată ținându-se seama în mod 

corespunzător de competențele naționale și de circumstanțele specifice din fiecare stat membru.” 
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