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1. A napirend elfogadasa

A Tanacs elfogadta a 10342/26 dokumentumban foglalt napirendet.

2. Az ,A” napirendi pontok jovahagyasa
Nem jogalkotasi tevékenységek jegyzéke 10403/26

A Tanacs elfogadta a fent emlitett dokumentumban szerepldé valamennyi ,,A” napirendi
pontot, koztiik az elfogadas céljabol benyujtott valamennyi nyelvi COR és REV

dokumentumot.

EGESZSEGUGY

Jogalkotasi tanacskozasok
(Nyilvanos tanacskozas az Eurdopai Uniorol szolo szerzodés 16. cikkének (8) bekezdése
alapjan)

3. Azl eurdpai biotechnoldgiai jogszabalyt Kiséré iranyelv 9805/26
Altalanos megkozelités + ADD 1-2

A Tandcs altaldanos megkozelitést alakitott ki a fenti irdnyelvrdl, amelynek szovege a 9805/26

dokumentum mellékletében szerepel.

Ausztria és Bulgaria nyilatkozatot tett, amelyek e jegyzokonyv mellékletében talalhatok.

4. Azl eurodpai biotechnologiai rendelet 9454/26
Iranyado vita
A Tanécs a fent emlitett dokumentumban foglalt vitaindito feljegyzés alapjan iranyado vitat

tartott a fenti rendeletrol.

5. Rendelet az orvostechnikai eszkozokre és az in vitro 9801/26
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
szabalyok egyszertsitésérol
Jelentés az elért eredményekraol

A Tandcs nyugtéazta a fenti rendelettel kapcsolatban elért eredményekrdl szol0, a fenti

dokumentumban foglalt jelentést.
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Egyéb

6. a) Aktualis jogalkotasi javaslatok (Nyilvanos tanacskozas 0
az Europai Uniorol szolo szerzédés 16. cikkének (8)
bekezdése alapjan)

A kritikus fontossagu gyogyszerekrol szolé jogszabaly 6872/25
Az elnékség tajékoztatoja

A Tanacs nyugtazta az elndkség tajékoztatdjat.

b) A Bundibugyo Ebolavirus-jarvany (BVD) kozelmultbeli 10271/26
kitorése Kozép-Afrikaban — a legfrissebb fejlemények
Az elnokseg tajékoztatoja

A Tandcs nyugtazta az elnokség tajékoztatojat.

¢) A telepiilési szennyviz kezelésérél szo6lo iranyelv szerinti 10272/1/26 REV 1
kiterjesztett gyartoi felel6sség hatasa a
gyogyszerellatasra
Németorszag tajékoztatoja

A Tanécs nyugtazta a Németorszag altal — Ausztria, a Cseh Koztarsasag, Esztorszag,
Finnorszag, Hollandia, Horvatorszag, Lettorszag, Litvania, Malta, Portugalia, Romania,

Szloviakia és Szlovénia tiamogatasaval — nyujtott tajékoztatot.

d) Elnokségi konferenciak 9173/26
Az elnokség tajékoztatoja

A Tanécs nyugtazta az elndkség tajékoztatdjat.

e) Targyalasok a vildgjarvanyok megel6zésérdl, valamint az 9406/26
azokra valo felkeésziiltségrol és reagéalasrol sz61o
nemzetk6zi megallapodasrol
Az elnokség és a Bizottsag tdajékoztatoja

f) A soron kovetkezd elnokség munkaprogramja
Irorszag tdjékoztatoja

[0 elsd olvasat

A Bizottsag javaslatan alapul6 napirendi pont

Nyilvénos vita az elndkség javaslatara (a Tanacs eljarasi szabalyzata 8. cikkének (2)
bekezdése)
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MELLEKLET

Nyilatkozatok a 10342/26 dokumentumban foglalt jogalkotasi ..B” napirendi pontokhoz

A 3. ..B” napirendi Az I. eurépai biotechnolégiai jogszabalyt Kiséroé iranyelv
ponthoz: Altalanos megkozelités

BULGARIA NYILATKOZATA

,»A Bolgar Koztarsasag tamogatja a géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusokra vonatkozo
jelenlegi szabalyozasi keret feliilvizsgalatat, azzal a feltétellel, hogy tovabbra is érvényesiil az
eldvigyazatossagi megkozelités, és biztositott az emberi egészségnek, az allatok egészségének és a
kornyezetnek a magas szintli védelme, 6sszhangban az eldvigyazatossag elvével, a tudomanyos

bizonyitékokkal és az aranyossaggal.

Bulgaria idvozli a ciprusi elndkség arra irdnyuld eréfeszitéseit, hogy a kompromisszumos szoveg
kiegyensulyozottabb ¢és jogilag egyértelmiibb legyen. Kiemelten iidvozdljiik a tagallami illetékes
hatdsagok szerepével, a feliigyelettel és a Bizottsag felhatalmazason alapul6 hataskoreinek
korlatozasaval kapcsolatban bevezetett pontositasokat. Megitélésiink szerint ezek az elemek
hozzajarulnak ahhoz, hogy javuljon az egyensuly az innovacié eldmozditasa, valamint az egészség

¢s a kornyezet magas szintli védelmének fenntartasa kozott.

Az Eurodpai Unionak vilagszinten versenyképesnek kell maradnia, ugyanakkor meg kell 6riznie a
magas szintll unids biztonsagi eldirdsokat és a kdzbizalmat. Ebben az dsszefiiggésben az eljarasok
felgyorsitasa vagy egyszertiisitése nem vezethet a kockazatértékelésnek, az illetekes hatdsagok

ellendrzési hataskoreinek vagy a kockazatkezelési rendszer egészének gyengiiléséhez.

Bulgéria kiilondsen fontosnak tartja, hogy a »vélelmezetten biztonsagos« mindsitéssel (QPS)
kapcsolatos koncepcio ne valtsa fel az egyes, géntechnologidval mddositott mikroorganizmusok
egyedi kockazatértékelését, tobbek kozott a géntechnologiai mddosités jellemzoi, a felhasznalasi
feltételek €és a befogado kornyezet tekintetében. Hangsulyozzuk tovabba, hogy a forgalomba hozatal
utani feliigyelet a szabalyozasi keret alapvetd eleme, amely alol csak kelléen megalapozott
tudomanyos érvek alapjan és az illetékes hatdsag altal elvégzett értékelést kdvetden adhatod

mentesseg.
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Tekintettel az ezen a teriileten zajlé dinamikus tudoményos fejlédésre és a tudomanyos bizonyossag
tobb ponton tetten érhetd hidnyara, Bulgaria ugy véli, hogy a szabalyozési keret jovébeli — tobbek
kozott felhatalmazason alapuld vagy végrehajtasi jogi aktusok révén torténd — fejlesztésének
minden esetben naprakész tudomanyos bizonyitékokon, atlathaté indokoldson és a tagallamok aktiv

részvételén kell alapulnia.

Bulgaria tudatdban van annak, hogy a géntechnoldgiaval médositott mikroorganizmusokkal
kapcsolatos kérdések tobb tagallam szamara tovabbra is érzékenyek tudomanyos, szabalyozasi és
kozpolitikai szempontbol. Ezért kiilondsen fontosnak tartjuk, hogy a Tandcson beliil elért egyensuly

a most kovetkezd intézménykozi targyalasok sordn is megmaradjon.

Ezzel 6sszefliggésben, valamint annak fényében, hogy a ciprusi elndkség fontos modositasok
bevezetése révén javitotta a szoveget, Bulgaria timogatni tudja az altalanos megkdzelitést. Ezzel
egyidejileg felkérjiik a Bizottsagot, a soron kovetkezd elndkséget és az Europai Parlamentet, hogy
a soron kdvetkezd haromoldalu targyaldsok sordn Orizzék meg az elért egyensulyt, és tartsak fenn a
tanacsi allaspontnak a tudomanyos bizonyitékokkal, a tagallamok szerepével, valamint az egészség

¢s a kornyezet magas szintli védelmének fenntartasaval kapcsolatos kulcsfontossagt elemeit.”

AUSZTRIA NYILATKOZATA

,»Ausztria kdszonetet kivan mondani a ciprusi elndkségnek az eurdpai biotechnologiai jogszabalyt
kisér6 iranyelvhez készitett kompromisszumos szovegért, €s az abban foglalt — kiilondsen a
szervatiiltetés teriiletét érintd — kiigazitasokért. Udvozoljiik a nemzeti keretfeltételek
figyelembevételét €s a biirokratikus akadalyok lehetd legnagyobb mértékii csokkentésére iranyuld
igyekezetet. Az eredeti javaslat a géntechnologidval mddositott mikroorganizmusok (GMM-ek)

gyogyaszati alkalmazasat illetden is jelentdés mértékben javult.

Az érdemi elérelépések ellenére azonban Ausztrianak tovabbra is komoly aggalyai vannak a

GMM-ek forgalomba hozatalaval és a kornyezetbe torténé kibocsatasaval kapcsolatban.

Ausztria 6rommel fogadja, hogy az eredetileg tervezett, a GMM-ek forgalomba hozatalat kdvetd
hatarozatlan idejii engedélyezés helyett a szovegben jelenleg egy tizéves kezdeti id6szakra sz6lo

engedélyezés szerepel.

Tovébbra is megmarad azonban annak lehetdsége, hogy a gyorsitott eljarasra jogosult GMM-ek
elsé forgalomba hozatalat koveté feliigyeletet mar ne legyen kotelezd elvégezni. Ausztria
allaspontja szerint kotelezo feliigyelet hianyaban nem jon Iétre olyan érdemi bazis, amelyre épitve
tudomanyosan megalapozottan lehet igazolni a hatarozatlan idére sz6l6 engedélyezést. A GMM-
eknek a forgalomba hozatalt kdvetd biztonsagos felhasznalasat alatdmaszto adatokat csak strukturalt

feliigyelet révén lehet Osszegyljteni.
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Mivel a feliigyelet kotelezové tételével kapcesolatos dontés az egyes tagallamok hataskorébe
tartozik, Ausztria ugy véli, hogy ennek nyoman Kkiilonb6z6 gyakorlatok alakulhatnak ki a

tagallamokban, ami ellentétes az eljarasok dsszehangolasara iranyulé eréfeszitésekkel.

Ausztria elismeri, hogy a javaslat szovege szamos ponton javult. A fent vazolt aggalyok miatt

ugvanakkor az altalanos megkozelitésre iranvulé szavazas soran tartézkodni fogunk.”
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