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= Uttalande fran Osterrike

Osterrike har begirt att foljande uttalande ska tas till rddets protokoll.
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Uttalande till protokollet frin Republiken Osterrike
Coreper 1| 3.6.2026
2. Direktivet om europeisk bioteknik I

Osterrike tackar Cyperns ordforandeskap for kompromisstexten om direktivet om bioteknik och
tillmotesgaendet, sdrskilt nér det giller organtransplantation. Vi vilkomnar hinsynen till de
nationella ramarna och insatserna for att minimera de byrakratiska hindren. Viktiga forbéttringar
har ocksé uppnétts nir det géller 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 godkinnande pé tio ar nu planeras i stillet for det ursprungligen

planerade obegrinsade godkinnandet efter utslippandet pad marknaden av GMM.

Det finns dock fortfarande en mojlighet att 6vervakning efter det forsta utsliippandet 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 pa marknaden kan endast samlas in genom strukturerad

overvakning.

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 innehiller manga forbittringar. Pa srund av de betinkligheter

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