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méni smérnice 2001/18/ES a 2010/53/EU, pokud jde o uvadéni geneticky
modifikovanych mikroorganismu na trh a zpracovani organt

— obecny pfistup
= prohlaseni Rakouska

Rakousko pozadalo, aby bylo do zapisu z jednani Rady vloZeno niZe uvedené prohlaseni.
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PRILOHA

ProhlasSeni Rakouské republiky do zapisu z jednani
Coreper (¢astI) | 3. ¢ervna 2026
Bod poradu jednani é. 2 Akt EU o biotechnologiich I — smérnice

Rakousko by chtélo kyperskému predsednictvi podékovat za vypracovani kompromisniho znéni
smérnice tykajici se aktu o biotechnologiich a za provedené Upravy, zejména v oblasti transplantace
organd. Vitdme zohlednéni vnitrostatnich rdmci a usili o co nejvetsi omezeni byrokracie. Pivodni
navrh byl vyrazné€ vylepSen rovnéz v souvislosti s vyuzivanim geneticky modifikovanych

mikroorganismli (GMM) ve zdravotnictvi.

Navzdory dosaZzenému vyraznému pokroku ma Rakousko i nadale vazné pripominky ohledné

uvadéni GMM na trh a jejich uvoliiovani do Zivotniho prostiedi.

Rakousko vita skutecnost, ze namisto piivodné planovaného povoleni na dobu neurcitou po uvedeni

GMM na trh je v ndvrhu nyni obsaZeno ustanoveni o povoleni prozatim na obdobi 10 let.

Nicmén¢ nadéle existuje moznost, Ze monitorovani GMM zpisobilych pro zrychleny postup by
po prvnim uvedeni na trh jiZ nebylo povinné. Rakousko zastdva nazor, Ze bez povinného
monitorovani neexistuje Zddny hmotnépravni zéklad pro rozhodnuti o poskytnuti védecky
podlozeného odiivodnéni pro udéleni povoleni na dobu neuréitou. Udaje nezbytné k tomu, aby bylo
na jejich zaklad€ po uvedeni na trh zajiSténo bezpecné pouzivani daného GMM, lze shromazd'ovat

pouze prostifednictvim strukturovaného monitorovani.

Jelikoz o tom, zda je monitorovani povinné, rozhoduji jednotlivé ¢lenskée staty, je Rakousko
pfesvédceno, ze by tato skute€nost mohla v €lenskych statech vést k odliSnym postupiim, a toto

rozhodnuti je proto v rozporu s jejich harmonizaci.

Rakousko oceniuje skutec¢nost, ze navrh obsahuje mnoho vylepSeni. Vzhledem k vvysSe

uvedenym pripominkam se vSak béhem hlasovani o obecném pristupu zdrzime hlasovani.
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