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1. Godkinnande av dagordningen

Radet godkdnde dagordningen i dokument 10342/26.

2.  Godkinnande av A-punkterna
Icke lagstiftande verksamhet 10403/26
Radet antog alla A-punkter i dokumentet ovan, inbegripet alla sprakliga COR- och REV-

dokument som hade lagts fram for antagande.

HALSO- OCH SJUKVARD

Lagstiftningsoverliggningar
(Offentlig overliggning i enlighet med artikel 16.8 i fordraget om Europeiska unionen)

3.  Direktivet om europeisk bioteknik I 9805/26 +
Allmdn riktlinje ADD 1-2

Rédet nddde en allmén riktlinje om ovanndmnda direktiv enligt bilagan till dokument

9805/26.

Osterrike och Bulgarien gjorde uttalanden som &terfinns i bilagan till detta protokoll.

4. Forordningen om europeisk bioteknik I 9454/26
Riktlinjedebatt

Rédet holl en riktlinjedebatt om ovanndmnda forordning pa grundval av en vigledande not

enligt ovanndmnda dokument.

5.  Forordningen om forenkling av reglerna for medicintekniska 9801/26
produkter och produkter for in vitro-diagnostik
Ldgesrapport

Rédet noterade ldgesrapporten om ovanndmnda forordning enligt ovanndmnda dokument.
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Ovriga fragor

6. a) Aktuella lagstiftningsforslag (offentlig overliggning i 0
enlighet med artikel 16.8 i fordraget om Europeiska
unionen)

Forordningen om Kkritiska liikemedel 6872/25
Information frdn ordférandeskapet

Radet noterade informationen fran ordférandeskapet.

b) Uppdatering om den senaste tidens ebola-utbrott med 10271/26
Bundibugyo-viruset i Centralafrika
Information fran ordférandeskapet

Rédet noterade informationen fran ordférandeskapet.

¢) Inverkan av det utokade producentansvaret pa 10272/1/26 REV 1
likemedelsforsorjningen enligt direktivet om rening av
avloppsvatten fran titbebyggelse
Information fran Tyskland

Rédet noterade informationen fran Tyskland, med stod av Osterrike, Kroatien, Tjeckien,
Estland, Finland, Lettland, Litauen, Malta, Nederldnderna, Portugal, Ruménien, Slovakien

och Slovenien.

d) Konferenser anordnade av ordforandeskapet 9173/26
Information fran ordférandeskapet

Rédet noterade informationen fran ordférandeskapet.

e)  Forhandlingarna om ett internationellt avtal om 9406/26
forebyggande av samt beredskap och insatser vid
pandemier
Information fran ordférandeskapet och kommissionen

f)  Det kommande ordforandeskapets arbetsprogram
Information frdn Irland

[0 Forsta behandlingen
Punkt baserad pa ett forslag frdn kommissionen
Offentlig debatt pa forslag av ordférandeskapet (artikel 8.2 i rddets arbetsordning)
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BILAGA

Uttalanden till B-punkterna om lagstiftande verksamhet i dok. 10342/26

Direktivet om europeisk bioteknik I

Till B-punkt 3: Allmdn riktlinje

UTTALANDE FRAN BULGARIEN

“Republiken Bulgarien stoder 6versynen av det befintliga regelverket for genetiskt modifierade
mikroorganismer, under forutséttning att forsiktighetsansatsen bibehélls och att en hog skyddsniva
for médnniskors och djurs hilsa och f6r miljon sékerstélls, 1 enlighet med forsiktighetsprincipen,

vetenskapliga ron och proportionalitet.

Bulgarien vilkomnar de anstrangningar som gjorts av Cyperns ordférandeskap for att uppna en mer
balanserad kompromisstext som &r tydligare ur réttslig synpunkt. Vi vilkomnar sarskilt de
fortydliganden som gjorts nir det géller rollen for medlemsstaternas behoriga myndigheter,
overvakningen och begrdnsningarna av kommissionens delegerade befogenheter. Vi anser att dessa
faktorer bidrar till en bittre balans mellan att frimja innovation och upprétthélla en hog skyddsniva

for halsa och miljo.

Europeiska unionen bor forbli konkurrenskraftig pa global niva och samtidigt bevara dess hoga
sdkerhetsstandarder och allménhetens fortroende. I detta sammanhang bor paskyndade eller
forenklade forfaranden inte leda till en forsvagning av riskbeddmningen, de behdriga

myndigheternas kontrollbefogenheter eller riskhanteringssystemet som helhet.

Bulgarien anser att det ar sarskilt viktigt att begreppet vilgrundat antagande om sidkerhet (QPS) inte
ersétter den sérskilda riskbedomningen av en enskild genetiskt modifierad mikroorganism, dven vad
giller den genetiska modifieringens egenskaper, anvindningsforhdllanden och den mottagande
miljon. Vi understryker ocksa vikten av 0vervakning efter utsldppandet p4 marknaden som en
vasentlig del av regelverket, fran vilket undantag endast bor beviljas pa grundval av vederborligen

motiverade vetenskapliga skél och efter en bedomning av den behoriga myndigheten.
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Med tanke pa vetenskapens dynamiska utveckling pa detta omrade och att det finns omraden dér det
rader vetenskaplig osdkerhet anser Bulgarien att all framtida utveckling av regelverket, inbegripet
genom delegerade akter eller genomforandeakter, bor baseras pd aktuella vetenskapliga beldgg, en

transparent motivering och ett aktivt deltagande av medlemsstaterna.

Bulgarien erkdnner att fragor som ror genetiskt modifierade mikroorganismer for ett antal
medlemsstater fortfarande ar kénsliga ur ett vetenskapligt, lagstiftningsmissigt och allménpolitiskt
perspektiv. Vi anser darfor att det dr sarskilt viktigt att den balans som uppnatts inom radet bevaras

under de kommande interinstitutionella forhandlingarna.

I detta sammanhang, och mot bakgrund av de viktiga forbéttringar som inforts i texten av Cyperns
ordforandeskap, kan Bulgarien stddja den allmédnna riktlinjen. Samtidigt uppmanar vi
kommissionen, det tilltrdidande ordforandeskapet och Europaparlamentet att bevara den balans som
uppnétts och uppritthilla de viktigaste inslagen i radets stindpunkt nér det géller vetenskapliga
beldgg, medlemsstaternas roll och upprétthéllandet av en hog skyddsniva for hélsa och miljo under

de kommande trepartsforhandlingarna.”
UTTALANDE FRAN OSTERRIKE

“Osterrike tackar Cyperns ordférandeskap for kompromisstexten om direktivet om bioteknik och
tillmotesgiendet, sérskilt ndr det giller organtransplantation. Vi vialkomnar hdnsynen till de
nationella ramarna och insatserna for att minimera de byrakratiska hindren. Viktiga forbattringar
har ocksd uppnatts nér det giller medicinska tillimpningar av genetiskt modifierade

mikroorganismer (GMM) jamfort med det ursprungliga forslaget.

Trots de stora framsteg som gjorts hyser Osterrike dock fortfarande stora betéinkligheter nir

det giller utsliippande pa marknaden och utséttning i naturen av GMM.

Osterrike stdder att ett forsta godkiinnande pé tio 4r nu planeras i stillet for det ursprungligen

planerade obegransade godkénnandet efter utsldppandet pd marknaden av GMM.

Det finns dock fortfarande en mojlighet att 6vervakning efter det forsta utslippandet pa
marknaden av GMM enligt det paskyndade forfarandet inte lingre krivs. Ur Osterrikes
synvinkel saknas utan obligatorisk dvervakning ett vésentligt beslutsunderlag for att motivera ett
obegrinsat godkdnnande pa vetenskaplig grund. De data som krévs for att faststdlla en sidker
anviandning av GMM efter utsldppandet pad marknaden kan endast samlas in genom strukturerad

overvakning.
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Eftersom beslutet om huruvida 6vervakning ska krivas ligger hos respektive medlemsstat, anser
Osterrike att detta skulle kunna leda till olika praxis i medlemsstaterna och dirmed strida mot en

harmonisering av forfarandet.

Osterrike medger att forslaget innehdller minga forbittringar. P srund av de betinklisheter

som nimns ovan kommer vi dock att avsta frin att rosta om den allminna riktlinjen.”
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