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1.  Adoptarea ordinii de zi

Consiliul a adoptat ordinea de zi care figureaza in documentul 10342/26.

2.  Aprobarea punctelor ,,A”
Lista fara caracter legislativ 10403/26

Consiliul a adoptat toate punctele ,,A” care figureaza in documentul sus-mentionat, inclusiv

toate documentele COR si REV lingvistice prezentate in vederea adoptarii.

SANATATE

Deliberari legislative
[Deliberare publica in temeiul articolului 16 alineatul (8) din Tratatul privind Uniunea
Europeana]

3.  Actul legislativ european privind biotehnologiile I - directiva 9805/26
Abordare generala + ADD 1-2

Consiliul a ajuns la o abordare generala cu privire la directiva mentionata anterior, astfel cum

figureaza in anexa la documentul 9805/26.

Austria si Bulgaria au prezentat declaratiile care figureaza in anexa la prezentul proces-verbal.

4.  Actul legislativ european privind biotehnologiile I - 9454/26
regulament
Dezbatere de orientare

Consiliul a desfasurat o dezbatere de orientare cu privire la regulamentul mentionat anterior

pe baza unei note de orientare, astfel cum figureaza in documentul sus-mentionat.

5. Regulamentul de simplificare a normelor privind 9801/26
dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro
Raport intermediar

Consiliul a luat act de raportul intermediar referitor la regulamentul mentionat anterior, astfel

cum figureaza in documentul sus-mentionat.
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Diverse

6. a) Propuneri legislative actuale [Deliberare publica in 0
temeiul articolului 16 alineatul (8) din Tratatul privind
Uniunea Europeani]

Regulamentul privind medicamentele critice 6872/25
Informare din partea presedintiei

Consiliul a luat act de informatiile furnizate de presedintie.

b) Informatii actualizate privind recenta epidemie cauzata 10271/26
de virusul Ebola Bundibugyo (BVD) in Africa Centrala
Informare din partea presedintiei

Consiliul a luat act de informatiile furnizate de presedintie.

¢) Impactul raspunderii extinse a producatorilor in 10272/1/26 REV 1
temeiul Directivei privind epurarea apelor uzate
urbane asupra aprovizionarii cu medicamente
Informare din partea Germaniei

Consiliul a luat act de informatiile furnizate de Germania, sprijinita de Austria, Croatia,
Republica Ceha, Estonia, Finlanda, Letonia, Lituania, Malta, Tarile de Jos, Portugalia,

Romania, Slovacia si Slovenia.

d) Conferintele organizate de presedintie 9173/26
Informare din partea presedintiei

Consiliul a luat act de informatiile furnizate de presedintie.

e)  Negocierile pentru un acord international privind 9406/26
prevenirea pandemiilor, pregatirea pentru pandemii si
raspunsul la acestea
Informare din partea presedintiei si a Comisiei

f)  Programul de lucru al viitoarei presedintii
Informare din partea Irlandei

[0 Prima lectura

Punct bazat pe o propunere a Comisiei

Dezbatere publica propusa de presedintie [articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul de
procedura al Consiliului]
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ANEXA

Declaratii privind punctele ..B” cu caracter legislativ care fisureazi in documentul 10342/26

Referitor la

punctul 3 de pe Actul legislativ european privind biotehnologiile I - directiva
lista punctelor Abordare generala
»B”:

DECLARATIA BULGARIEI

,Republica Bulgaria sprijina revizuirea cadrului de reglementare existent pentru microorganismele
modificate genetic, plecand de la premisa ca abordarea precauta este mentinuta si ca se asigurd un
nivel ridicat de protectie a sanatatii umane, a sanatatii animale si a mediului, in conformitate cu

principiul precautiei, cu dovezile stiintifice si cu principiul proportionalitatii.

Bulgaria saluta eforturile presedintiei cipriote de a obtine un text de compromis mai echilibrat si
mai clar din punct de vedere juridic. In special, salutam clarificarile introduse in ceea ce priveste
rolul autoritatilor competente ale statelor membre, monitorizarea si limitarile impuse competentelor
delegate ale Comisiei. Considerdm cd aceste elemente contribuie la un echilibru mai bun intre

promovarea inovarii si mentinerea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii si a mediului.

Uniunea Europeand ar trebui sa ramand competitiva la nivel mondial, mentinandu-si in acelasi timp
standardele ridicate de siguranta si increderea publicului. In acest context, accelerarea sau
simplificarea procedurilor nu ar trebui sa conduca la o slabire a evaluarii riscurilor, a competentelor

de control ale autoritatilor competente sau a sistemului de management al riscurilor in ansamblu.

Bulgaria considera ca este deosebit de important ca conceptul de prezumtie calificata de siguranta
(QPS) sa nu inlocuiasca evaluarea riscurilor specifice ale unui microorganism modificat genetic
individual, inclusiv In ceea ce priveste caracteristicile modificarii genetice, conditiile de utilizare si
mediul receptor. Subliniem, de asemenea, importanta monitorizarii ulterioare introducerii pe piata
ca element esential al cadrului de reglementare, de la care ar trebui acordate derogari numai pe baza
unei argumentatii stiintifice justificate in mod corespunzator si in urma unei evaluari efectuate de

autoritatea competenta.
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Avand in vedere evolutia dinamica a stiintei in acest domeniu si existenta unor elemente de
incertitudine stiintifica, Bulgaria considera ca orice evolutie viitoare a cadrului de reglementare,
inclusiv prin acte delegate sau acte de punere in aplicare, ar trebui sa se bazeze pe dovezi stiintifice

actualizate, pe o justificare transparenta si pe implicarea activa a statelor membre.

Bulgaria recunoaste ca, pentru o serie de state membre, aspectele legate de microorganismele
modificate genetic raman sensibile din punct de vedere stiintific, normativ si al politicilor publice.
Prin urmare, consideram ca este deosebit de important ca echilibrul obtinut in cadrul Consiliului sa

fie mentinut pe parcursul viitoarelor negocieri interinstitutionale.

In acest context si avand in vedere imbunatitirile importante introduse in text de presedintia
ciprioti, Bulgaria este in masurd sa sprijine abordarea generala. In acelasi timp, solicitim Comisiei,
viitoarei presedintii si Parlamentului European s mentina echilibrul obtinut si sa sustina
elementele-cheie ale pozitiei Consiliului referitoare la dovezile stiintifice, la rolul statelor membre
si la mentinerea unui nivel ridicat de protectie a sdnatatii si a mediului in viitoarele negocieri din

cadrul trilogului.”

DECLARATIA AUSTRIEI

,»Austria multumeste presedintiei cipriote pentru textul de compromis referitor la Directiva privind
biotehnologiile si pentru modificarile efectuate, in special in domeniul transplantului de organe.
Salutam atentia acordata cadrelor nationale si eforturilor de reducere la minimum a birocratiei. De
asemenea, in cea ce priveste aplicatiile medicale ale microorganismelor modificate genetic (MMG-

uri), au fost aduse Imbunatatiri importante in comparatie cu propunerea initiala.

Cu toate acestea, in pofida progreselor semnificative inregistrate, Austria are in continuare
ingrijorari majore cu privire la introducerea pe piatia a MMG-urilor si la diseminarea lor in

mediu.

Austria salutd faptul ca, in locul autorizatiei pe termen nelimitat ulterioare introducerii pe piata,
prevazuta initial pentru MMG-uri, dispozitiile prevad acum o autorizatie initiala acordatd pe o

perioada de 10 ani.

Cu toate acestea, existd in continuare posibilitatea ca monitorizarea MMG-urilor eligibile pentru
o procedura accelerata sa nu mai fie obligatorie odata ce acestea au fost introduse pentru
prima data pe piata. Din punctul de vedere al Austriei, fara o monitorizare obligatorie nu exista
niciun temei de fond care sa poata oferi o justificare solida din punct de vedere stiintific pentru o
autorizatie pe termen nelimitat. Datele necesare pentru a stabili cd un MMG este folosit in conditii

de siguranta dupa introducerea sa pe piata pot fi colectate numai printr-o monitorizare structurata.
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Intrucét decizia privind obligatia de monitorizare se 1a la nivelul fiecarui stat membru in parte,
Austria este de parere ca acest lucru ar putea duce la practici diferite in statele membre si, prin

urmare, ar fi contrar armonizarii procedurilor.

Austria recunoaste ci propunerea contine numeroase imbunitatiri. Cu toate acestea, avand in

vedere ingrijorarile prezentate mai sus, ne vom abtine in timpul votului privind abordarea

generala.”
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