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1.  Prijeti pofadu jednani

Rada pftijala porad jednani uvedeny v dokumentu 10342/26.

2.  Schvaleni bodt ,, A%
Seznam nelegislativnich akti 10403/26
Rada pftijala vSechny body ,,A“ obsazen¢ ve vyse uvedeném dokumentu, v¢etné vsech

jazykovych oprav (COR) a revizi (REV), které byly predlozeny k pfijeti.

ZDRAVI

Projednavani legislativnich akti
(verejné jednani podle €l. 16 odst. 8 Smlouvy o Evropské unii)

3. Akt EU o biotechnologiich I — smérnice 9805/26
obecny pristup +ADD 1a2

Rada dosahla obecného pfistupu k této smérnici ve znéni uvedeném v piiloze dokumentu

9805/26.

Rakousko a Bulharsko pfedlozily prohlaSeni uvedend v ptiloze tohoto zépisu z jednéni.

4.  Nafrizeni o aktu EU o biotechnologiich I 9454/26
politicka rozprava

V Radé¢ probéhla politicka rozprava k tomuto natizeni na zaklad¢€ pozndmky pro fizeni

rozpravy obsaZené ve vyse uvedeném dokumentu.

5.  Natizeni o zjednoduseni pravidel pro zdravotnické 9801/26
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
zprava o pokroku

Rada vzala na védomi zpravu o pokroku tykajici tohoto nafizeni ve zné€ni obsazeném ve vyse

uvedeném dokumentu.
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Jiné zaleZitosti

6. a) Aktuadlné projednavané legislativni navrhy (verejné O
jednani podle €l. 16 odst. 8 Smlouvy o Evropské unii)

Akt o kriticky dulezitych 1é¢ivych pripravcich 6872/25
informace predsednictvi

Rada vzala na védomi informace poskytnuté predsednictvim.

b)  Aktualni informace o nedavné epidemii viru Ebola 10271/26
Bundibugyo (BVD) ve stiredni Africe
informace predsednictvi

Rada vzala na védomi informace poskytnuté piredsednictvim.

wrv

¢) Dopad rozsirené odpovédnosti vyrobce podle smérnice 10272/1/26 REV 1
o ¢isténi méstskych odpadnich vod na dodavky lé¢ivych
pripravki
informace Némecka
Rada vzala na védomi informace Némecka za podpory Ceské republiky, Estonska, Finska,

Chorvatska, Litvy, LotySska, Malty, Nizozemska, Portugalska, Rakouska, Rumunska,

Slovenska a Slovinska.
d) Konference poiradané predsednictvim 9173/26
informace predsednictvi
Rada vzala na v€domi informace poskytnuté ptfedsednictvim.
e) Jednani o mezindrodni dohod¢ o prevenci pandemii 9406/26

a pfipravenosti a reakci na né
informace predsednictvi a Komise

f)  Pracovni program nastupujiciho piedsednictvi
informace Irska

[0 prvni ¢teni
bod na zdkladé navrhu Komise

vetejna rozprava na ndvrh predsednictvi (¢l. 8 odst. 2 jednaciho fadu Rady)

10665/26 3
LIFE CS



PRILOHA

Prohlaseni k legislativnhim bodum ..B* uvedenym v dokumentu 10342/26

Akt EU o biotechnologiich I — smérnice

K bodu .,B“ ¢. 3: L
obecny pristup

PROHLASENI BULHARSKA

,,Bulharska republika podporuje revizi stavajiciho regulaéniho rdmce pro geneticky modifikované
mikroorganismy za ptedpokladu, ze bude zachovan pfistup piedbézné opatrnosti a ze bude zajisténa
vysoka uroven ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat a Zivotniho prostfedi v souladu se zdsadou

ptedbézné opatrnosti, s védeckymi diikazy a proporcionalitou.

Bulharsko vita usili kyperského ptedsednictvi o dosazeni vyvazenéjsiho a pravné jasnéjsiho
kompromisniho znéni. Vitdme zejména vlozena vyjasnéni tykajici se tlohy ptislusnych organti
¢lenskych statil, monitorovani a omezeni pfenesenych pravomoci Komise. Domnivame se, Ze tyto
prvky pfispivaji k lepsi rovnovaze mezi podporou inovaci a zachovanim vysoké trovné ochrany

zdravi a zivotniho prostiedi.

Evropské unie by méla ztstat celosvétoveé konkurenceschopnd a zarovein by si méla zachovat
vysoké standardy bezpecnosti a diivéru vetejnosti. V této souvislosti by urychleni nebo
zjednodusSeni postupit nemélo vést k oslabeni posuzovani rizik, kontrolnich pravomoci pfislusnych

organu nebo systému fizeni rizik jako celku.

Za obzvlasté dilezité Bulharsko povazuje, aby koncepce kvalifikované presumpce bezpecnosti
(QPS) nenahradila konkrétni posouzeni rizik jednotlivych geneticky modifikovanych
mikroorganismd, a to ani pokud jde o charakteristiky genetické modifikace, podminky pouZiti

a pfijimajici prostedi. Zdlrazitujeme rovnéZ vyznam monitorovani po uvedeni na trh jakoZto
zékladniho prvku regula¢niho ramce, z néhoz by vyjimky mély byt udélovany pouze na zékladé

naleZitého védeckého odiivodnéni a po posouzeni pfislusSnym organem.
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Vzhledem k dynamickému védeckému vyvoji v této oblasti a k existenci prvka védecké nejistoty se
Bulharsko domniva, ze jakykoli budouci vyvoj regula¢niho ramce, a to i prostfednictvim akt
v prenesené pravomoci nebo provadécich aktl, by mél byt zaloZzen na aktualnich védeckych

dikazech, transparentnim odiivodnéni a aktivnim zapojeni ¢lenskych stati.

Bulharsko uznava, ze pro fadu Clenskych stata zlistavaji otazky souvisejici s geneticky
modifikovanymi mikroorganismy z védeckého a regulacniho hlediska a z hlediska vetejné politiky
citlivé. Proto povazujeme za obzvlasté dilezité, aby byla béhem nadchazejicich

interinstitucionalnich jednani zachovana rovnovaha, jiz bylo dosazeno v ramci Rady.

V této souvislosti a s ohledem na vyznamna zlepSeni, ktera do znéni vneslo kyperské predsednictvi,
je Bulharsko schopno obecny pfistup podpofit. Zarovenn Komisi, nastupujici predsednictvi

1 Evropsky parlament vyzyvame, aby béhem nadchazejicich tfistrannych jednani zachovaly
dosazenou rovnovahu a kli¢ové prvky postoje Rady tykajici se védeckych dikazi, Glohy ¢lenskych

statli a zachovani vysoké urovné ochrany zdravi a zivotniho prostiedi.*
PROHLASENI RAKOUSKA

,Rakousko by chtélo kyperskému ptedsednictvi podékovat za vypracovani kompromisniho znéni
smérnice, ktera doprovazi akt o biotechnologiich, a za provedené Upravy, zejména v oblasti
transplantace organd. Vitdme zohlednéni vnitrostatnich ramct a Usili o co nejvetsi omezeni
byrokracie. Pivodni navrh byl vyrazné vylepsen rovnéz v souvislosti s vyuzivanim geneticky

modifikovanych mikroorganismi (GMM) ve zdravotnictvi.

Navzdory dosaZenému vyraznému pokroku ma Rakousko i nadale vazné obavy ohledné

uvadéni GMM na trh a jejich uvoliiovani do Zivotniho prostiedi.

Rakousko vitd skutecnost, Ze namisto pivodné planovaného ¢asové neomezeného povoleni po

uvedeni GMM na trh se v ndvrhu nyni po€ita s povolenim na pocatecni obdobi 10 let.

Nicméné nadéle existuje moznost, Ze monitorovani GMM zpiisobilych pro zrychleny postup by
po prvnim uvedeni na trh jiZ nemuselo byt povinné. Rakousko zastava nézor, Ze bez povinného
monitorovani neexistuje zadny zasadni podklad, na zaklad¢ kterého by se udé€leni casové
neomezeného povoleni védecky zdtivodnilo. Udaje nezbytné k tomu, aby na jejich zakladé bylo po
uvedeni na trh stanoveno, ze dany GMM bude pouZivan bezpe¢nym zplsobem, l1ze shromazd’ovat

pouze prostiednictvim strukturovaného monitorovani.
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Jelikoz o tom, zda je monitorovani povinné, rozhoduji jednotlivé ¢lenské staty, je Rakousko
presvédceno, ze by tato skutecnost mohla vést k odliSnym postuptim v ¢lenskych statech, a tedy

branit jejich harmonizaci.

Rakousko uznava, Ze navrh obsahuje mnoho vylepSeni. Vzhledem k vySe uvedenym obavam

se v§ak béhem hlasovani o0 obecném pristupu zdrzime hlasovani.*
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