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1.  Esityslistan hyviksyminen

Neuvosto hyvéksyi asiakirjassa 10342/26 olevan esityslistan.

2.  A-kohtien hyviksyminen
Muiden kuin lainsidfidéntoasioiden luettelo 10403/26
Neuvosto hyvéksyi kaikki edelld mainitussa asiakirjassa luetellut A-kohdat, mukaan lukien

kaikki hyvéksyttaviksi esitetyt kielitoisinnot COR- ja REV-asiakirjoista.

TERVEYS

Lainsiadantokisittelyt
(Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 16 artiklan 8 kohdan mukainen julkinen Kiisittely)

3. Ensimmiinen EU:n bioteknologiasaidos — direktiivi 9805/26
Yleisndkemys + ADD 1-2

Neuvosto muodosti yleisndkemyksen asiakirjan 9805/26 liitteend olevasta edelld mainitusta

direktiivista.

Bulgaria ja Itivalta esittivét tdimén pdytikirjan liitteesséd olevat lausumat.

4. Ensimmiinen EU:n bioteknologiasiidos — asetus 9454/26
Periaatekeskustelu

Neuvosto kévi periaatekeskustelun edelld mainitusta asetuksesta edelld mainitussa asiakirjassa

olevan valmisteluasiakirjan pohjalta.

5.  Asetus Lidkinnéllisié laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan 9801/26
tarkoitettuja laitteita koskevien siintojen
yksinkertaistamisesta
Tilanneselvitys

Neuvosto pani merkille edelld mainitussa asiakirjassa olevan tilanneselvityksen edelld

mainitusta asetuksesta.
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Muut asiat

6. a) Kisiteltavina olevat siidosehdotukset (Euroopan O
unionista tehdyn sopimuksen 16 artiklan 8 kohdan
mukainen julkinen Kisittely)

Kriittisia ldsikkeitd koskeva saidos 6872/25
Puheenjohtajavaltion tiedotusasia

Neuvosto pani merkille puheenjohtajavaltion antamat tiedot.

b) Askettiinen Ebola Bundibugyo -viruksen (BVD) 10271/26
leviiminen Keski-Afrikassa — tilannekatsaus
Puheenjohtajavaltion tiedotusasia

Neuvosto pani merkille puheenjohtajavaltion antamat tiedot.

¢)  Yhdyskuntajitevesien Kisittelysti annetun direktiivin 10272/1/26 REV 1
mukaisen laajennetun tuottajavastuun vaikutus
lidketoimituksiin
Saksan tiedotusasia

Neuvosto pani merkille Saksan antamat tiedot, joita Alankomaat, Itdvalta, Kroatia, Latvia,

Liettua, Malta, Portugali, Romania, Slovakia, Slovenia, Suomi, TSekki ja Viro tukivat.
d) Puheenjohtajavaltion konferenssit 9173/26
Puheenjohtajavaltion tiedotusasia
Neuvosto pani merkille puheenjohtajavaltion antamat tiedot.
e) Neuvottelut pandemioiden ehkdisya ja niihin varautumista 9406/26

ja reagointia koskevasta kansainvélisestd sopimuksesta
Puheenjohtajavaltion ja komission tiedotusasia

f)  Seuraavan puheenjohtajavaltion tyoohjelma
Irlannin tiedotusasia

[0 Ensimmadinen késittely
Komission ehdotukseen perustuva kohta
Puheenjohtajan ehdottama julkinen keskustelu (neuvoston tyojirjestyksen 8 artiklan
2 kohta)
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Lausumat asiakirjassa 10342/26 oleviin lainsiidintoasioita koskeviin B-kohtiin

B-kohtien luettelon Ensimmiinen EU:n bioteknologiasiidos — direktiivi
3 kohta: Yleisndkemys

BULGARIAN LAUSUMA

”Bulgarian tasavalta kannattaa nykyisen muuntogeenisid mikro-organismeja koskevan
saantelykehyksen tarkistamista edellyttien, ettid sovelletaan ennalta varautuvaa lihestymistapaa ja
varmistetaan ihmisten terveyden, eldinten terveyden ja ympariston suojelun korkea taso, ennalta

varautumisen periaatteen mukaisesti, tieteellisen ndyton perusteella ja oikeasuhteisesti.

Bulgaria on tyytyvéinen puheenjohtajavaltio Kyproksen pyrkimyksiin saada aikaan tasapainoisempi
ja oikeudellisesti selkedmpi kompromissiteksti. Piddmme erityisen tervetulleina selvennyksié, jotka
koskevat jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten roolia, seurantaa ja komissiolle siirretyn
sdadosvallan rajaamista. Katsomme, ettd ndiden tekijoiden ansiosta innovoinnin edistiminen ja

terveyden ja ympériston suojelun korkean tason sdilyttiminen ovat paremmin tasapainossa.

Euroopan unionin olisi pysyttdvd maailmanlaajuisesti kilpailukykyisend tinkimattad korkeista
turvallisuusvaatimuksistaan ja heikentdmattd thmisten luottamusta. Menettelyjen nopeuttaminen tai
yksinkertaistaminen ei saisikaan johtaa siihen, etté riskiarviointi, toimivaltaisten viranomaisten

valvontavalta tai riskinhallintajirjestelméd kokonaisuudessaan heikkenee.

Bulgaria pitéé erityisen tirkedna sitd, ettei tunnustetun turvallisuusolettaman kasitteelld korvata
yksittdisen muuntogeenisen mikro-organismin nimenomaista riskiarviointia, jossa otetaan
huomioon my0s geneettisen muutoksen ominaisuudet, kdyttdolosuhteet ja vastaanottava ymparisto.
Lisdksi piddmme tirkednd markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa, joka on sdédntelykehyksen
olennainen osatekiji ja josta ei saisi myontdd poikkeuksia muutoin kuin asianmukaisesti perustellun

tieteellisen ndyton perusteella ja toimivaltaisen viranomaisen arvioinnin jilkeen.
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Kun otetaan huomioon dynaaminen tieteellinen kehitys tilld alalla seka tieteellisten
epavarmuustekijoiden olemassaolo, Bulgaria katsoo, ettd sddntelykehyksen mahdollisen tulevan
kehittdimisen, my0s delegoitujen sdéddsten tai taytintdonpanosiddddsten kautta, on perustuttava

ajantasaiseen tieteelliseen ndyttoon, ldpindkyviin perusteluihin ja jasenvaltioiden aktiiviseen rooliin.

Bulgaria toteaa, ettd muuntogeenisiin mikro-organismeihin liittyvét asiat ovat monille
jasenvaltioille arkaluontoisia tieteen, sdantelyn ja julkisen politiitkan ndkokulmasta. Piddmmekin
erityisen tarkednd, ettd neuvostossa saavutettu tasapaino sdilyy tulevien toimielintenvélisten

neuvottelujen loppuun asti.

Bulgaria voi ndilld edellytyksilléd ja puheenjohtajavaltio Kyproksen tekstiin tekemét tiarkeat
parannukset huomioon ottaen antaa tukensa yleisnikemykselle. Samaan aikaan kehotamme
komissiota, seuraavaa puheenjohtajavaltiota ja Euroopan parlamenttia sdilyttimain saavutetun
tasapainon ja pitdiméén tulevissa kolmikantaneuvotteluissa kiinni neuvoston kannan keskeisisti
osista, jotka liittyvit tieteelliseen ndyttoon, jdsenvaltioiden rooliin ja terveyden ja ympériston

suojelun korkean tason yllapitdmiseen.”
ITAVALLAN LAUSUMA

’Itdvalta kiittdd puheenjohtajavaltio Kyprosta bioteknologiadirektiivid koskevasta
kompromissitekstisti ja sithen tehdyistd mukautuksista, erityisesti elinsiirtojen alalla. Piddmme
tervetulleena kansallisten kehysten huomioon ottamista ja pyrkimyksid minimoida byrokratia.
Alkuperiiseen ehdotukseen on tehty merkittivid parannuksia myds muuntogeenisten mikro-

organismien (GMM) ldéketieteellisten sovellusten alalla.

Merkittivisti edistyksesti huolimatta Itidvalta on kuitenkin edelleen hyvin huolissaan

GMM:ien markkinoille saattamisesta ja levidmisesta ympéaristoon.

Itdvalta kannattaa nykyistd sddnndstd, jonka mukaan GMM:ien markkinoille saattamista koskeva
lupa annetaan aluksi 10 vuoden ajaksi eikd heti rajoittamattomaksi ajaksi, niin kuin alun perin

suunniteltiin.

On kuitenkin edelleen mahdollista, ettd nopeutettuun menettelyyn soveltuvien GMM:ien
seuranta ei markkinoille saattamisen jilkeen ole enédd pakollista. Itdvalta katsoo, ettd ilman
pakollista seurantaa ei ole aineellista perustaa, jonka nojalla voitaisiin antaa tieteellisesti pateva
perustelu rajoittamattoman ajan voimassa olevalle luvalle. Tiedot, jotka tarvitaan GMM:n
turvallisen kédyton osoittamiseen sen markkinoille saattamisen jélkeen, voidaan saada vain

jasennellyn seurannan avulla.
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Koska péétos siitd, onko seuranta pakollista, on yksittdisten jdsenvaltioiden vastuulla, Itdvalta
katsoo, ettd timai voisi johtaa erilaisiin kdytint6ihin eri jdsenvaltioissa, mikd on menettelyjen

yhdenmukaistamistavoitteen vastaista.

Itivalta myontii, etti ehdotukseen on tehty monia parannuksia. Edelli mainittujen

huolenaiheiden vuoksi pidattiyvdymme kuitenkin didnestimasti yvleisniakemvksesti.”
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