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1.  Darbotvarkés priémimas

Taryba priémé dokumente 10342/26 isdéstyta darbotvarke.

2. A punkty patvirtinimas
Su teisékiiros procediira nesusijusiu punkty sarasas 10403/26

Taryba priémé visus pirmiau nurodytame dokumente i§vardytus A punktus, jskaitant visus

priimti pateiktus COR ir REV dokumentus jvairiomis kalbomis.

SVEIKATA

Teisékiiros procediira priimamy akty svarstymas
(Viesas svarstymas pagal Europos Sajungos sutarties 16 straipsnio 8 dalj)

3.  Pirmasis Europos biotechnologijuy aktas. Direktyva 9805/26
Bendras poziiiris + ADD 1-2

Taryba susitar¢ dé¢l bendro pozitrio dél pirmiau nurodytos direktyvos, kaip iSdéstyta
dok. 9805/26 priede.

Austrija ir Bulgarija pateiké Sio protokolo priede iSdéstytus pareisSkimus.

4.  Pirmasis Europos biotechnologiju aktas. Reglamentas 9454/26
Politiniai debatai

Taryba surengg politinius debatus dél pirmiau nurodyto reglamento remdamasi pirmiau

nurodytame dokumente i§déstytu orientaciniu praneSimu.

5. Reglamentas, kuriuo siekiama supaprastinti taisykles dél 9801/26
medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos priemoniy
Pazangos ataskaita

Taryba susipaZino su pirmiau nurodytame dokumente iSdéstyta pazangos ataskaita dél minéto

reglamento.
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Kiti klausimai

6. a) Esami pasiiilymai dél teisékuros procediira priimamy 0
akty (vieSas svarstymas pagal Europos Sajungos
sutarties 16 straipsnio 8 dalj)

Ypatingos svarbos vaisty aktas 6872/25
Pirmininkaujancios valstybés narés informacija

Taryba susipazino su pirmininkaujancios valstybés narés pateikta informacija.

b) Naujausia informacija apie naujausia Ebolos 10271/26
Bundibugjo viruso (BVD) protriikj Centrinéje Afrikoje
Pirmininkaujancios valstybés narés informacija

Taryba susipazino su pirmininkaujancios valstybés narés pateikta informacija.

¢) Didesnés gamintojo atsakomybés pagal Miesto nuoteky 10272/1/26 REV 1
valymo direktyva poveikis vaisty tiekimui
Vokietijos informacija

Taryba susipazino su Vokietijos, kuriai pritaré Austrija, Cekija, Estija, Kroatija, Latvija,
Lietuva, Malta, Nyderlandai, Portugalija, Rumunija, Slovakija, Slovénija ir Suomija, pateikta

informacija.

d) Pirmininkaujancios valstybés narés konferencijos 9173/26
Pirmininkaujancios valstybés narés informacija

Taryba susipazino su pirmininkaujancios valstybés narés pateikta informacija.

e)  Derybos dél tarptautinio susitarimo dél pandemijy 9406/26
prevencijos, parengties joms ir reagavimo j jas
Pirmininkaujancios valstybés narés ir Komisijos
informacija

f)  Pirmininkausiancios valstybés narés darbo programa
Airijos informacija

IE Pirmasis svarstymas

Komisijos pasiiilymu grindziamas punktas

Pirmininkaujancios valstybés narés pasiiilyti viesi debatai (Tarybos darbo tvarkos taisykliy
8 straipsnio 2 dalis)
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PRIEDAS

Pareiskimai dél su teisékiiros procediira susijusiu B punktu, iSdéstvtu dok. 10342/26

Dél B punkty Pirmasis Europos biotechnologijuy aktas. Direktyva
saraso 3 punkto: Bendras poziiris

BULGARIJOS PAREISKIMAS

,Bulgarijos Respublika pritaria esamos genetiskai modifikuoty mikroorganizmy reglamentavimo
sistemos perzitrai su salyga, kad bus iSlaikytas atsargumo principas ir uztikrintas aukstas Zmoniy
sveikatos, gyviiny sveikatos ir aplinkos apsaugos lygis, vadovaujantis atsargumo principu,

moksliniais jrodymais ir proporcingumu.

Bulgarija palankiai vertina pirmininkaujancio Kipro pastangas pasiekti labiau subalansuota ir
teisiskai aiskesnj kompromisinj teksta. Visy pirma palankiai vertiname pateiktus paaiskinimus dél
valstybiy nariy kompetentingy institucijy vaidmens, monitoringo ir Komisijos deleguotyjy
igaliojimy apribojimy. Manome, kad Sie elementai padeda uZtikrinti geresne¢ pusiausvyra tarp

inovacijy skatinimo ir auksto sveikatos ir aplinkos apsaugos lygio i§laikymo.

Europos Sajunga turéty islikti konkurencinga pasaulio mastu, kartu iSlaikydama aukstus saugos ir
visuomenés pasitikéjimo standartus. Siame kontekste procediiry paspartinimas ar supaprastinimas
neturéty susilpninti rizikos vertinimo, kompetentingy institucijy kontrolés jgaliojimy ar visos

rizikos valdymo sistemos.

Bulgarija mano, jog ypa¢ svarbu, kad kvalifikuotos saugos prielaidos koncepcija nepakeisty
konkretaus genetiskai modifikuoto mikroorganizmo konkretaus rizikos vertinimo, be kita ko,
atsizvelgiant j genetinés modifikacijos charakteristikas, naudojimo salygas ir priimancig aplinka.
Taip pat pabréZiame monitoringo po pateikimo rinkai, kaip vienos i§ esminiy reglamentavimo
sistemos elementy, svarbg, nes iSimtys turéty biiti suteikiamos tik remiantis tinkamai pagristu

moksliniu pagrindimu ir kompetentingos institucijos vertinimu.
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Atsizvelgdama j dinamiska mokslo raidg Sioje srityje ir ] tai, kad esama mokslinio netikrumo
elementy, Bulgarija mano, kad bet koks biisimas reglamentavimo sistemos plétojimas, be kita ko,
priimant deleguotuosius ar jgyvendinimo aktus, turéty biiti grindZziamas naujausiais moksliniais

jrodymais, skaidriu pagrindimu ir aktyviu valstybiy nariy dalyvavimu.

Bulgarija pripazjsta, kad kai kuriose valstybése narése su genetiskai modifikuotais
mikroorganizmais susij¢ klausimai tebéra optis moksliniu, reguliavimo ir vieSosios politikos
poziiiriu. Todél manome, jog ypac svarbu, kad Taryboje pasiekta pusiausvyra biity iSlaikyta per

visas blisimas tarpinstitucines derybas.

Atsizvelgdama j tai ir | svarbius pirmininkaujancio Kipro padarytus teksto patobulinimus, Bulgarija
gali pritarti bendram pozitriui. Kartu raginame Komisijg, pirmininkausiancig valstybe narg ir

Europos Parlamentg biisimose trilogo derybose iSlaikyti pasiekta pusiausvyrg ir laikytis pagrindiniy
Tarybos pozicijos elementy, susijusiy su moksliniais jrodymais, valstybiy nariy vaidmeniu ir auksto

lygio sveikatos ir aplinkos apsaugos iSlaikymu.*
AUSTRIJOS PAREISKIMAS

,»Austrija dékoja pirmininkaujanc¢iam Kiprui uz Biotechnologijy akto direktyvos kompromisinj
teksta ir uz suderintas nuostatas, visy pirma organy transplantacijos srityje. Palankiai vertiname tai,
kad atsizvelgiama ] nacionalines sistemas, ir jdétas pastangas siekiant kuo labiau sumazinti
biurokratizmg. Taip pat padaryta svarbiy pirminio pasitilymo patobulinimy, susijusiy su genetiSkai

modifikuoty mikroorganizmy (GMM) naudojimu medicinos tikslais.

Taciau, nepaisant padarytos didelés paZangos, Austrijai ir toliau didelj susiriipinima kelia

GMM pateikimo rinkai ir i§leidimo j aplinka klausimai.

Austrija palankiai vertina tai, kad vietoj 1§ pradziy numatyto neterminuoto leidimo, iSduodamo
GMM pateikus rinkai, dabar yra numatyta nuostata, kad leidimas iSduodamas pradiniam 10 mety

laikotarpiui.

Taciau iSlieka galimybe, kad vykdyti GMM, kuriems gali biiti taikoma pagreitinta procediira,
monitoringa nebeturi biti privaloma po to, kai tie GMM pirmg karta pateikiami rinkai.
Austrijos poziiiriu, jei néra privalomo monitoringo, nelieka jokio materialinio pagrindo, kuriuo
remiantis biity galima moksliSkai pagrjsti neterminuotg leidimg. Duomenys, reikalingi siekiant
nustatyti, ar po GMM pateikimo rinkai jis naudojamas saugiai, gali biiti renkami tik vykdant

struktlirin} monitoringg.
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Kadangi sprendimg, ar monitoringas yra privalomas, kiekviena valstybé naré¢ priima atskirai,
Austrija mano, kad tai gali lemti skirtingg praktika valstybése narése, o tai prieStarauty

procediiry suderinimui.

Austrija pripazijsta tai, kad atlikta daug pasiiilvmo patobulinimu. Tac¢iau, atsizveledami j

pirmiau iS§déstytus susirtipinima kelianc¢ius klausimus, balsuojant dél bendro poZiiirio mes

susilaikysime.“
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