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1. Adocao da ordem do dia

O Conselho adotou a ordem do dia que consta do documento 10342/26.

2.  Aprovacio dos pontos «A»
Lista de pontos nio legislativos 10403/26

O Conselho adotou todos os pontos «A» da lista que consta do documento supra, incluindo

todos os documentos COR e REV linguisticos apresentados para adogao.

SAUDE

Deliberacoes legislativas
(Deliberacao publica nos termos do artigo 16.°, n.’ 8, do Tratado da Unido Europeia)

3.  Ato legislativo europeu sobre biotecnologia I — diretiva 9805/26
Orientagdo geral + ADD 1-2

O Conselho definiu uma orientacdo geral sobre a diretiva acima referida, que consta do anexo

do documento 9805/26.

A Austria e a Bulgdria apresentaram declaragdes, que constam do anexo da presente ata.

4.  Ato legislativo europeu sobre biotecnologia I — regulamento 9454/26
Debate de orientacdo

O Conselho realizou um debate de orientagdo sobre o regulamento acima referido, com base

na nota de orientacdo que consta do documento supra.

5. Regulamento relativo a simplificaciao das regras aplicaveis 9801/26
aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro
Relatorio intercalar

O Conselho tomou nota do relatorio intercalar sobre o regulamento acima referido, tal como

consta do documento supra.
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Diversos

6. a) Propostas legislativas em curso (Deliberacao publica O
nos termos do artigo 16.°, n.’ 8, do Tratado da Unido
Europeia)

Regulamento Medicamentos Criticos 6872/25
Informacgoes da Presidéncia

O Conselho tomou nota das informagdes prestadas pela Presidéncia.

b) I,nforma(;(")es atualizadas sobre, o recente surto do virus 10271/26
Ebola Bundibugyo (BVD) na Africa Central
Informagoes da Presidéncia

O Conselho tomou nota das informagdes prestadas pela Presidéncia.

¢) Impacto da responsabilidade alargada do produtor ao 10272/1/26 REV 1
abrigo da Diretiva Tratamento de Aguas Residuais
Urbanas no fornecimento de medicamentos
Informagoes da delegagdo alema

O Conselho tomou nota das informagdes prestadas pela Alemanha, apoiada pela Austria,
Croacia, Eslovaquia, Eslovénia, Estonia, Finlandia, Letonia, Lituania, Malta, Paises Baixos,

Portugal, Republica Checa e Roménia.
d) Conferéncias da Presidéncia 9173/26
Informagoes da Presidéncia
O Conselho tomou nota das informagdes prestadas pela Presidéncia.
e) Negociagdes de um acordo internacional sobre prevencao, 9406/26

preparacdo e resposta a pandemias
Informagoes da Presidéncia e da Comissdo

f)  Programa de trabalho da proxima Presidéncia
Informagoes da delegagao irlandesa

IE Primeira leitura
Ponto baseado numa proposta da Comissao

Debate publico proposto pela Presidéncia (artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento Interno do Conselho)
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ANEXO

Declaracoes sobre os pontos «B» legislativos que constam do documento 10342/26

Ad ponto 3 da lista Ato legislativo europeu sobre biotecnologia I — diretiva
de pontos «B»: Orientagdo geral

DECLARACAO DA BULGARIA

«A Republica da Bulgaria apoia a revisao do atual quadro regulamentar para os microrganismos
geneticamente modificados, no pressuposto de que a abordagem de precaucao ¢ preservada e de que
¢ assegurado um elevado nivel de protecdo da satide humana, da satide animal e do ambiente, em
conformidade com o principio da precaugdo, de acordo com os dados cientificos disponiveis e a

proporcionalidade.

A Bulgaria congratula-se com os esfor¢os da Presidéncia cipriota no sentido de alcangar um texto
de compromisso mais equilibrado e juridicamente mais claro. Em especial, congratulamo-nos com
as clarificagdes introduzidas no que diz respeito ao papel das autoridades competentes dos Estados-
-Membros, a monitorizacdo e as limitagdes impostas aos poderes delegados da Comissao.
Consideramos que estes elementos contribuem para um melhor equilibrio entre a promogao da

inovagao e um elevado nivel de protecdo da saude e do ambiente.

A Unido Europeia deve manter a sua competitividade a nivel mundial, sem deixar de preservar os
seus elevados padrdes de seguranga e a confianca do publico. Neste contexto, a aceleracdao ou
simplifica¢do dos procedimentos ndo deve implicar o enfraquecimento da avalia¢ao dos riscos, dos
poderes de controlo das autoridades competentes nem do sistema de gestdo dos riscos no seu

conjunto.

A Bulgaria considera particularmente importante que o conceito de presuncdo de seguranga
reconhecida (PQS) ndo se substitua a avaliagdo dos riscos especificos de cada microrganismo
geneticamente modificado, nomeadamente no que diz respeito as caracteristicas da modificacao
genética, as condicoes de utilizacdo e ao meio recetor. Sublinhamos igualmente a importancia da
monitorizagdo pos-comercializacdo enquanto elemento essencial do quadro regulamentar, do qual
s06 devem ser concedidas derrogacdes com base numa fundamentagao cientifica devidamente

justificada e apos avaliag¢do pela autoridade competente.
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Tendo em conta o desenvolvimento dindmico da ciéncia neste dominio e a existéncia de elementos
de incerteza cientifica, a Bulgaria considera que qualquer futura evolugdo do quadro regulamentar,
nomeadamente por meio de atos delegados ou de execucao, devera basear-se em dados cientificos

atualizados, numa justifica¢do transparente e na participacao ativa dos Estados-Membros.

A Bulgéria reconhece que, para varios Estados-Membros, as questdes relacionadas com os
microrganismos geneticamente modificados continuam a ser sensiveis do ponto de vista cientifico,
regulamentar e das politicas publicas. Por conseguinte, consideramos particularmente importante
que o equilibrio alcangado no Conselho seja preservado ao longo das proximas negociagdes

interinstitucionais.

Neste contexto, e a luz das importantes melhorias introduzidas no texto pela Presidéncia cipriota,

a Bulgéaria estd em condic¢des de apoiar a orientagdo geral. Ao mesmo tempo, pedimos a Comissao,
a proxima Presidéncia e ao Parlamento Europeu que, durante as proximas negociagdes do trilogo,
mantenham o equilibrio alcangado e defendam os principais elementos da posi¢do do Conselho a
respeito dos dados cientificos, do papel dos Estados-Membros e da manutencao de um elevado

nivel de prote¢ao da satde e do ambiente.»
DECLARACAO DA AUSTRIA

«A Austria agradece a Presidéncia cipriota o texto de compromisso referente a Diretiva Biotecnologia
e a sua disponibilidade para o compromisso, em particular no dominio da transplantagdo de 6rgaos.
Congratulamo-nos com o facto de terem sido tidos em consideragdo as circunstincias nacionais e
com o esfor¢o envidado no sentido de reduzir os obstaculos burocraticos na medida do possivel.
Foram também alcangadas melhorias importantes no dominio das aplicagdes médicas dos

microrganismos geneticamente modificados (MGM) em comparagdo com a proposta original.

Niao obstante, apesar dos grandes progressos realizados, continuam a ser motivo de grande

preocupacio para a Austria a colocacio de MGM no mercado e a sua libertacdo no ambiente.

A Austria concorda que, ao invés da autorizacao por periodo ilimitado apos a colocagdo dos MGM

no mercado, tal como inicialmente previsto, seja agora prevista uma autorizacao inicial de 10 anos.

No entanto, mantém-se a possibilidade de ndo ser obrigatdria a monitorizacio ambiental apos a
colocacio dos MGM no mercado por procedimentos acelerados. Do ponto de vista da Austria,
sem a monitorizac¢ao obrigatdria, deixa de existir uma base essencial para tomar uma decisdo a
respeito de uma autorizagao por periodo ilimitado assente em dados cientificos. Os dados
necessarios para determinar a utilizagdo segura dos MGM ap0s a sua colocacdo no mercado sé

podem ser recolhidos através de uma monitorizacao estruturada.
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Uma vez que ¢ a cada Estado-Membro que cabe tomar decisao sobre a obrigagao de monitorizagao,
a Austria considera que tal pode resultar em praticas diferentes nos Estados-Membros e, por

conseguinte, ser contrario a harmonizac¢ao do procedimento.

A Austria reconhece que a proposta contém muitas melhorias. Contudo, devido as

preocupacoes acima referidas, abstém-se na votacao da orientacao geral.»
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