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1.  Schvalenie programu

Rada schvalila program uvedeny v dokumente 10342/26.

2. Schvilenie bodov A
Zoznam nelegislativhych bodov 10403/26

Rada schvalila vSetky body A z uvedeného dokumentu vratane vsetkych dokumentov COR

a REV pre jednotlivé jazyky, ktoré boli predloZzené na schvalenie.

ZDRAVIE

Prerokuvanie legislativnych aktov
(verejné rokovanie v silade s clankom 16 ods. 8 Zmluvy o Euro6pskej tnii)

3.  Eurépsky akt o biotechnolégiach I — smernica 9805/26
vSeobecné smerovanie +ADD1-2

Rada dospela k vS§eobecnému smerovaniu k tejto smernici, ako sa uvadza v prilohe

k dokumentu 9805/26.

Rakusko a Bulharsko predlozili vyhldsenia, ktoré sa uvadzaju v prilohe k tejto zépisnici.

4.  Europsky akt o biotechnoldogiach I — nariadenie 9454/26
diskusia o smerovani

Rada diskutovala o smerovani v suvislosti s uvedenym nariadenim na zéklade orienta¢ne;j

poznamky, ktora sa nachadza v uvedenom dokumente.

5. Nariadenie na ucely zjednoduSenia pravidiel tykajucich sa 9801/26
zdravotnickych pomdcok a diagnostickych pomocok in vitro
sprava o pokroku

Rada vzala na vedomie spravu o pokroku tykajlicu sa uvedeného nariadenia,

ktoré sa nachadza v uvedenom dokumente.
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RoOzne

6. a) Aktualne legislativne navrhy (verejné rokovanie
v stlade s ¢lankom 16 ods. 8 Zmluvy o Euroépskej unii)

Akt o kritickych liekoch
informdcie predsednictva

Rada vzala na vedomie informacie, ktoré poskytlo predsednictvo.

b)  Aktualne informacie 0 nedavnom vypuknuti epidémie
virusu eboly Bundibugyo (BVD) v strednej Afrike
informacie predsednictva

Rada vzala na vedomie informacie, ktoré poskytlo predsednictvo.

¢) Vplyv rozsirenej zodpovednosti vyrobcu podl’a
smernice o ¢isteni komunalnych odpadovych vod
na dodavanie liekov
informacie Nemecka

OIC|

6872/25

10271/26

10272/1/26 REV 1

Rada vzala na vedomie informécie Nemecka s podporou Ceskej republiky, Estonska, Finska,

Holandska, Chorvatska, Litvy, LotySska, Malty, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Slovenska

a Slovinska.

d) Konferencie predsednictva
informacie predsednictva

Rada vzala na vedomie informacie, ktoré poskytlo predsednictvo.

9173/26

e) Rokovania o medzindrodnej dohode o predchadzani 9406/26
pandémiam a pripravenosti a reakcii na ne
informdcie predsednictva a Komisie
f)  pracovny program nadchadzajiceho predsednictva
informacie Irska
[0 prvé Citanie
bod zaloZeny na ndvrhu Komisie
verejnd diskusia na navrh predsednictva (¢lanok 8 ods. 2 rokovacieho poriadku Rady)
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PRILOHA

Vvhlasenia k legislativhnym bodom B uvedenvm v dokumente 10342/26

Europsky akt o biotechnolégiach I — smernica

K bodu B ¢. 3: L , .
vSeobecné smerovanie

VYHLASENIE BULHARSKA

,Bulharska republika podporuje reviziu existujuceho regulacného ramca pre geneticky
modifikované mikroorganizmy za predpokladu, ze sa zachova pristup predbeznej opatrnosti
a zabezpeci sa vysoka uroven ochrany 'udského zdravia, zdravia zvierat a Zivotného prostredia

v stlade so zdsadou predbeznej opatrnosti, vedeckymi dokazmi a proporcionalitou.

Bulharsko vita usilie cyperského predsednictva o dosiahnutie vyvazenejSiecho a pravne jasnejSieho
kompromisného znenia. Vitame najma4, Ze sa doplnili objasnenia tykajuce sa ulohy prislusnych
organov ¢lenskych $tatov, monitorovania a obmedzeni delegovanych pravomoci Komisie.
Domnievame sa, Ze tieto prvky prispievaju k lepSej rovnovahe medzi podporou inovécii

a zachovanim vysokej urovne ochrany zdravia a zivotného prostredia.

Europska tinia by mala zostat’ globalne konkurencieschopna a zaroven si zachovat’ prisne normy
bezpecnosti a doveru verejnosti. V tejto suvislosti by zrychlenie alebo zjednoduSenie postupov
nemalo viest’ k oslabeniu posudzovania rizik, kontrolnych pradvomoci prislusnych organov

alebo systému riadenia rizik ako celku.

Bulharsko povazuje za mimoriadne dolezité, aby koncepcia kvalifikovaného predpokladu
bezpecnosti nenahradzala osobitné postdenie rizik jednotlivého geneticky modifikovaného
mikroorganizmu, a to aj pokial’ ide o charakteristiky genetickej modifikacie, podmienky pouZivania
a prijimajlce Zivotné prostredie. Zdorazitujeme tiez vyznam monitorovania po umiestneni na trh
ako zakladného prvku regula¢ného ramca, z ktorého by sa vynimky mali udel'ovat’ len na zéklade

riadne opodstatneného vedeckého oddévodnenia a po postudeni prislusSnym organom.
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Vzhl'adom na dynamicky vyvoj vedy v tejto oblasti a existenciu prvkov vedeckej neistoty
sa Bulharsko domnieva, ze akykol'vek buduci vyvoj regulaéného ramca, a to aj prostrednictvom
delegovanych alebo vykonavacich aktov, by mal byt’ zalozeny na aktualnych vedeckych dékazoch,

transparentnom odévodneni a aktivhom zapojeni ¢lenskych Statov.

Bulharsko uznava, ze v pripade viacerych Clenskych Statov su otazky suvisiace s geneticky
modifikovanymi mikroorganizmami nad’alej citlivé z vedeckého, regula¢ného aj verejného
hladiska. Povazujeme preto za mimoriadne ddlezité, aby sa pocas nadchadzajicich

medziinstitucionalnych rokovani zachovala rovnovaha, ktoré sa dosiahla v Rade.

V tejto suvislosti a vzhI'adom na vyznamné zlepsenia, ktoré do znenia zaviedlo cyperské
predsednictvo, méze Bulharsko vSeobecné smerovanie podporit’. Zaroven vyzyvame Komisiu,
nadchadzajtce predsednictvo a Europsky parlament, aby pocas nadchadzajucich rokovani v ramci
trialogu zachovali dosiahnutli rovnovahu a kl'aicové prvky pozicie Rady tykajice sa vedeckych
dokazov, tlohy ¢lenskych Statov a zachovania vysokej urovne ochrany zdravia a Zivotného

prostredia.*
VYHLASENIE RAKUSKA

,Rakusko by chcelo cyperskému predsednictvu pod’akovat’ za kompromisné znenie smernice — aktu
o biotechnologiach a za vykonané Gpravy, najmé v oblasti transplantacie orgadnov. Vitame
zohl'adnenie vnutros§tatnych rdmcov a tsilie vynalozené na ¢o najvacsie obmedzenie byrokracie.
Vyrazné zlepSenia oproti povodnému navrhu sa dosiahli aj v suvislosti s medicinskymi aplikdciami

geneticky modifikovanych mikroorganizmov (GMM).

Avsak napriek tomu, Ze sa dosiahol vyznamny pokrok, Rakisko ma nad’alej vazne obavy,

pokial’ ide o umiestiiovanie GMM na trh a ich uvol'iovanie do Zivotného prostredia.

Rakusko vita skuto¢nost’, Ze namiesto pdvodne planovaného casovo neobmedzeného povolenia

po umiestneni GMM na trh teraz existuje ustanovenie o povoleni na pociato¢né obdobie 10 rokov.

Stale vSak existuje moznost, Zze monitorovanie GMM opravnenych na skratené konanie

by po ich prvom umiestneni na trh uz nemuselo byt povinné. Z pohl'adu Rakuska bez povinného
monitorovania chyba zasadny podklad, na zéklade ktorého by sa ¢asovo neobmedzené povolenie
zdovodnilo vedecky fundovanym sposobom. Udaje potrebné na stanovenie bezpe&ného pouZivania
GMM po jeho umiestneni na trh sa mézu zbierat’ len prostrednictvom Struktiirovaného

monitorovania.
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Ked’ze rozhodnutie o tom, ¢i je monitorovanie povinné, je na jednotlivych ¢lenskych Statoch,
Rakusko sa domnieva, ze by to mohlo viest’ k réznej praxi v ¢lenskych statoch, a teda by to bolo

v rozpore s harmonizaciou postupov.

Rakusko uznava, Ze navrh obsahuje mnoho zlepSeni. VzhI’adom na uvedené obavy sa v§ak

pocas hlasovania o v§eobecnom smerovani zdrzime hlasovania.*
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