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NOTE

fra: Generalsekretariatet for Radet

til: Réadet

Vedr.: Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV om

endring af direktiv 2001/18/EF og 2010/53/EU for sa vidt angar
markedsfgring af genetisk modificerede mikroorganismer og behandling af

organer
— Generel indstilling
= Erkleering fra Republikken Bulgarien

Republikken Bulgarien har anmodet om, at folgende erklaring optages i Radets protokol.
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BILAG

ERKLZRING fra REPUBLIKKEN BULGARIEN

vedrgrende
forslaget til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV om @ndring af direktiv
2001/18/EF og 2010/53/EU for sa vidt angar markedsfgring af genetisk modificerede
mikroorganismer og behandling af organer
- Generel indstilling

Republikken Bulgarien stgtter revisionen af den eksisterende reguleringsmaessige ramme for
genetisk modificerede mikroorganismer, under forudseetning af at forsigtighedstilgangen
bevares, og at der sikres et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers og dyrs sundhed og miljget
i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet, videnskabelig dokumentation og
proportionalitet.

Bulgarien ser med tilfredshed pa Cyperns formandskabs bestrabelser pa at opnd en mere
afbalanceret og juridisk klarere kompromistekst. Vi ser navnlig med tilfredshed pa de
praeciseringer, der er indfgrt vedrgrende medlemsstaternes kompetente myndigheders rolle,
monitorering og begreensningerne af Kommissionens delegerede befgjelser. Vi mener, at disse
elementer bidrager til en bedre balance mellem fremme af innovation og opretholdelse af et
hgjt beskyttelsesniveau for sundhed og miljg.

Den Europaiske Union bgr forblive konkurrencedygtig pa verdensplan, samtidig med at den
bevarer sine hgje standarder for sikkerhed og offentlighedens tillid. [ denne forbindelse bgr
fremskyndelse eller forenkling af procedurerne ikke fgre til sveekkelse af risikovurderingen, af
de kompetente myndigheders kontrolbefgjelser eller af risikostyringssystemet som helhed.

Bulgarien finder det seerlig vigtigt, at begrebet Qualified Presumption of Safety (QPS) ikke
erstatter den specifikke risikovurdering af en individuel genetisk modificeret mikroorganisme,
herunder med hensyn til Kkarakteristikaene ved den genetiske modifikation,
anvendelsesbetingelserne og recipientmiljget. Vi understreger ogsd betydningen af
overvagning efter markedsfgring som et vaesentligt element i den reguleringsmaessige ramme,
som der kun bgr indrgmmes undtagelser fra pa grundlag af et behgrigt begrundet
videnskabeligt rationale og efter en vurdering foretaget af den kompetente myndighed.

I betragtning af den dynamiske videnskabelige udvikling pa dette omrade og forekomsten af
elementer af videnskabelig usikkerhed mener Bulgarien, at enhver fremtidig udvikling af den
reguleringsmaessige  ramme, herunder  gennem = delegerede  retsakter eller
gennemfgrelsesretsakter, bgr bygge pa ajourfgrt videnskabelig dokumentation, en
gennemsigtig begrundelse og aktiv inddragelse af medlemsstaterne.

Bulgarien erkender, at spgrgsmal vedrgrende genetisk modificerede mikroorganismer for en
reekke medlemsstater stadig er fglsomme ud fra en videnskabelig og reguleringsmaessig
synsvinkel og en synsvinkel vedrgrende offentlig politik. Vi mener derfor, at det er seerlig
vigtigt, at den balance, der er opndet i Radet, bevares under hele de kommende
interinstitutionelle forhandlinger.
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I denne forbindelse og i lyset af de vigtige forbedringer, som Cyperns formandskab har indfgrt
i teksten, kan Bulgarien stgtte den generelle indstilling. Samtidig opfordrer vi Kommissionen,
det kommende formandskab og Europa-Parlamentet til at bevare den balance, der er opnaet,
og til at fastholde de centrale elementer i Radets holdning vedrgrende videnskabelig
dokumentation, medlemsstaternes rolle og opretholdelse af et hgjt beskyttelsesniveau for
sundhed og miljg under de kommende trilogforhandlinger.
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