i

—

—_— *«***

— * *
— * *
f— *xk

Rada
Unii Europejskiej

PROJEKT PROTOKOLU
RADA UNII EUROPEJSKIEJ

Bruksela, 3 lipca 2026 r.
(OR. en)

10665/26

PV CONS 39
SOC 404
EMPL 218
SAN 490
CONSOM 203

PARLNAT

(Zatrudnienie, Polityka Spoteczna, Zdrowie i Ochrona Konsumentow)

16 czerwca 2026 r.

10665/26

LIFE

PL



1.  Przyjecie porzadku obrad

Rada przyjeta porzadek obrad zamieszczony w dok. 10342/26.

2.  Zatwierdzenie punktow A
Punkty nieustawodawcze 10403/26

Rada przyjeta wszystkie punkty A wymienione we wskazanym powyzej dokumencie, w tym
wszystkie przedtozone do przyjecia dokumenty COR 1 REV do konkretnych wersji
jezykowych.

ZDROWIE

Obrady ustawodawcze
(Obrady otwarte dla publicznos$ci zgodnie z art. 16 ust. 8 Traktatu o Unii Europejskiej)

3.  Dyrektywa w sprawie europejskiego aktu w sprawie 9805/26
biotechnologii I + ADD 1-2
Podejscie ogolne

Rada przyjeta podejscie ogdlne do wyzej wymienionej dyrektywy w wersji zamieszczonej

w zataczniku do dok. 9805/26.

Austria 1 Bulgaria ztozyly o§wiadczenia przedstawione w zataczniku do niniejszego

protokotu.

4. Rozporzadzenie w sprawie europejskiego aktu w sprawie 9454/26
biotechnologii I
Debata orientacyjna

Rada przeprowadzila debat¢ orientacyjna na temat wyzej wymienionego rozporzadzenia na

podstawie noty orientacyjnej zamieszczonej w dokumencie wskazanym powyzej.

5. Rozporzadzenie w sprawie uproszczenia przepisow 9801/26
dotyczacych wyrobéw medycznych i wyrobow do diagnostyki
in vitro

Sprawozdanie z postepu prac

Rada zapoznata si¢ ze sprawozdaniem z postgpu prac nad wyzej wymienionym

rozporzadzeniem, w wersji przedstawionej w dokumencie wskazanym powyze;.
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Sprawy rézne

6. a) Biezace wnioski ustawodawcze (obrady otwarte dla O
publicznosci zgodnie z art. 16 ust. 8 Traktatu o Unii
Europejskiej)

Akt dotyczacy lekow o krytycznym znaczeniu 6872/25
Informacje przekazane przez prezydencje

Rada zapoznata si¢ z informacjami przekazanymi przez prezydencje.

b)  Aktualne informacje na temat niedawnej epidemii 10271/26
wirusa Ebola Bundibugyo (BVD) w Afryce Srodkowej
Informacje przekazane przez prezydencje

Rada zapoznata si¢ z informacjami przekazanymi przez prezydencjg.

¢) Wplyw rozszerzonej odpowiedzialno$ci producenta 10272/1/26 REV 1
w ramach dyrektywy dotyczacej oczyszczania Sciekow
komunalnych na podaz produktow leczniczych
Informacje przekazane przez Niemcy

Rada zapoznata si¢ z informacjami przekazanymi przez Niemcy, przy poparciu Austrii,
Chorwacji, Estonii, Finlandii, Litwy, Lotwy, Malty, Niderlandow, Portugalii, Republiki

Czeskiej, Rumunii, Stowacji i Stowenii.
d) Konferencje prezydencji 9173/26
Informacje przekazane przez prezydencje
Rada zapoznata si¢ z informacjami przekazanymi przez prezydencje.
e) Negocjacje dotyczace miedzynarodowej umowy w sprawie 9406/26

zapobiegania pandemiom, gotowosci 1 reagowania na nie
Informacje przekazane przez prezydencje i Komisje

f)  Program prac kolejnej prezydencji
Informacje przekazane przez Irlandie

[0l Pierwsze czytanie

Punkt dotyczacy wniosku Komisji

Debata jawna zaproponowana przez prezydencje (art. 8 ust. 2 regulaminu wewngtrznego
Rady)
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ZALACZNIK

Oswiadczenia do ustawodawczych punktow B przedstawionvch w dok. 10342/26

Ad pkt 3
w wykazie
punktéow B:

Dyrektywa w sprawie europejskiego aktu w sprawie biotechnologii I
Podejscie ogolne

OSWIADCZENIE BULGARII

,Republika Bulgarii popiera zmiang istniejacych ram regulacyjnych dotyczacych mikroorganizméw
zmodyfikowanych genetycznie przy zalozeniu, ze zachowane zostanie podejscie ostroznosciowe
1 zapewniony zostanie wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat i §rodowiska,

zgodnie z zasadg ostrozno$ci, dowodami naukowymi i proporcjonalnoscia.

Butgaria z zadowoleniem przyjmuje starania prezydencji cypryjskiej na rzecz wypracowania
bardziej wywazonego i jasniejszego pod wzgledem prawnym tekstu kompromisowego.

W szczeg6lnosci z zadowoleniem przyjmujemy wprowadzone doprecyzowanie dotyczace roli
wlasciwych organdw panstw cztonkowskich, monitorowania i ograniczen natozonych na
przekazane Komisji uprawnienia. Uwazamy, ze elementy te przyczyniaja si¢ do wigkszej
réwnowagi miedzy wspieraniem innowacji a utrzymaniem wysokiego poziomu ochrony zdrowia

1 srodowiska.

Unia Europejska powinna pozosta¢ konkurencyjna w skali globalnej, zachowujac jednocze$nie
swoje wysokie standardy bezpieczenstwa i zaufanie publiczne. W tym kontekscie przyspieszenie
lub uproszczenie procedur nie powinno prowadzi¢ do ostabienia oceny ryzyka, uprawnien

kontrolnych wlasciwych organow lub catego systemu zarzadzania ryzykiem.

Bulgaria uwaza, ze szczeg6lnie wazne jest, aby koncepcja uznanego domniemania bezpieczenstwa
(QPS) nie zastgpita konkretnej oceny ryzyka pojedynczego mikroorganizmu zmodyfikowanego
genetycznie, w tym w odniesieniu do cech modyfikacji genetycznej, warunkow stosowania

1 srodowiska przyjmujacego. Podkreslamy rowniez znaczenie monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu jako istotnego elementu ram regulacyjnych, od ktérego wylaczenia powinny by¢
przyznawane wytacznie na podstawie nalezycie uzasadnionych przestanek naukowych i po

dokonaniu oceny przez wlasciwy organ.
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Biorac pod uwage dynamiczny rozwoj nauki w tej dziedzinie oraz istnienie elementdw niepewnosci
naukowej, Butgaria uwaza, ze wszelkie przyszte zmiany ram regulacyjnych, w tym w drodze aktow
delegowanych lub wykonawczych, powinny opiera¢ si¢ na aktualnych dowodach naukowych,

przejrzystym uzasadnieniu 1 aktywnym zaangazowaniu panstw cztonkowskich.

Bulgaria przyznaje, ze w przypadku pewnej liczby panstw cztonkowskich kwestie zwigzane

z mikroorganizmami zmodyfikowanymi genetycznie pozostaja wrazliwe z naukowego

i regulacyjnego punktu widzenia, a takze z perspektywy polityki publicznej. W zwiazku z tym
za szczegoOlnie wazne uwazamy zachowanie rownowagi osiggnictej w Radzie w trakcie

zblizajacych si¢ negocjacji miedzyinstytucjonalnych.

W tym kontekscie 1 w §wietle istotnych poprawek wprowadzonych do tekstu przez prezydencje
cypryjska Butgaria jest w stanie poprze¢ podejscie ogdlne. Jednoczesnie wzywamy Komisje,
nadchodzacg prezydencje¢ i Parlament Europejski do zachowania osiggnietej rownowagi

1 podtrzymania kluczowych elementow stanowiska Rady w zakresie dowodow naukowych, roli
panstw cztonkowskich oraz utrzymania wysokiego poziomu ochrony zdrowia i sSrodowiska podczas

zblizajacych si¢ negocjacji trdjstronnych.”

OSWIADCZENIE AUSTRII

,Austria dzigkuje prezydencji cypryjskiej za kompromisowy tekst dyrektywy dotyczacej aktu

w sprawie biotechnologii i za wprowadzone dostosowania, zwlaszcza w dziedzinie przeszczepiania
narzadow. Z zadowoleniem przyjmujemy uwzglednienie ram krajowych i wysitki na rzecz
zminimalizowania przeszkod biurokratycznych. W poroéwnaniu z pierwotnym wnioskiem
osiggnigto rOwniez istotne usprawnienia w obszarze medycznych zastosowan mikroorganizmow

zmodyfikowanych genetycznie (GMM).

Jednak pomimo duzych post¢pow Austria nadal ma powazne zastrzezenia dotyczace

wprowadzania do obrotu i uwalniania GMM do Srodowiska.

Austria popiera rozwigzanie, aby zamiast pierwotnie przewidzianego nieograniczonego pozwolenia

po wprowadzeniu do obrotu GMM, najpierw udzielano tego pozwolenia na okres 10 lat.

Nadal istnieje jednak mozliwo$¢, Zze monitorowanie po pierwszym wprowadzeniu do obrotu

w przypadku GMM objetych procedura przyspieszong nie bedzie musiato by¢ juz obowigzkowe.
Z punktu widzenia Austrii, bez obowigzkowego monitorowania brak jest istotnej podstawy do
wydania naukowo uzasadnionej decyzji na czas nieokre§lony. Dane niezbedne do stwierdzenia
bezpiecznego stosowania GMM po wprowadzeniu ich do obrotu moga by¢ pozyskiwane wytacznie

w drodze ustrukturyzowanego monitorowania.
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Poniewaz decyzja w sprawie obowigzku monitorowania nalezy do danego panstwa
cztonkowskiego, zdaniem Austrii moze to prowadzi¢ do réznych praktyk w panstwach

czlonkowskich, a tym samym by¢ sprzeczne z harmonizacja procedury.

Austria przyznaje, Ze wniosek zawiera wiele ulepszen. Jednak ze wzgledu na powyzsze

zastrzezenia wstrzymamy sie od glosu w sprawie podejscia ogélnego.”
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