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modificados genéticamente y al procesamiento de 6rganos

— Orientacion general

= Declaracién de la Republica de Bulgaria

La Republica de Bulgaria ha pedido que la siguiente declaracion conste en el acta del Consejo.
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ANEXO

DECLARACION de la REPUBLICA DE BULGARIA

sobre
la propuesta de DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSE]JO por la que se
modifican las Directivas 2001/18/CEy 2010/53/UE en lo que respecta a la
comercializacion de microorganismos modificados genéticamente y al procesamiento
de organos - Orientacion general

La Republica de Bulgaria apoya la revision del marco regulador vigente para los
microorganismos modificados genéticamente, entendiendo que se mantiene el criterio de
precaucion y se garantiza un elevado nivel de proteccion de la salud humana, la salud animal y
el medio ambiente, de conformidad con el principio de precaucidn, las pruebas cientificas y la
proporcionalidad.

Bulgaria acoge con satisfaccion los esfuerzos de la Presidencia chipriota por lograr un texto
transaccional mas equilibrado y mas claro desde el punto de vista juridico. En concreto,
acogemos con satisfaccion las aclaraciones introducidas relativas al papel de las autoridades
competentes de los Estados miembros, el seguimiento y las limitaciones impuestas a los
poderes delegados de la Comision. Consideramos que estos elementos contribuyen a un mejor
equilibrio entre el fomento de la innovacion y el mantenimiento de un alto nivel de protecciéon
de la salud y del medio ambiente.

La Unioén Europea debe seguir siendo competitiva a escala mundial, preservando al mismo
tiempo sus elevados niveles de seguridad y confianza publica. En este contexto, la aceleracion
o simplificaciéon de los procedimientos no debe dar lugar a un debilitamiento de la evaluacion
de riesgos, de las facultades de control de las autoridades competentes o del sistema de gestion
de riesgos en su conjunto.

Bulgaria considera especialmente importante que el concepto de «presuncion cualificada de
seguridad» (QPS) no sustituya a la evaluacion de riesgos especifica de un microorganismo
modificado genéticamente concreto, tampoco en lo que se refiere a las caracteristicas de la
modificacion genética, las condiciones de uso y el entorno receptor. También subrayamos la
importancia del seguimiento posterior a la comercializacion como elemento esencial del marco
regulador, del que solo deben concederse exenciones sobre la base de una justificacion
cientifica debidamente demostrada y tras una evaluacion por parte de la autoridad competente.

Habida cuenta del desarrollo dindmico de la ciencia en este dmbito y de la existencia de
elementos de incertidumbre cientifica, Bulgaria considera que cualquier evolucion futura del
marco regulador, incluso mediante actos delegados o de ejecucion, debe basarse en pruebas
cientificas actualizadas, en una justificacion transparente y en la participacién activa de los
Estados miembros.

Bulgaria reconoce que, para una serie de Estados miembros, las cuestiones relacionadas con los
microorganismos modificados genéticamente siguen siendo delicadas desde el punto de vista
cientifico, reglamentario y de las politicas publicas. Por lo tanto, consideramos especialmente
importante que se mantenga el equilibrio alcanzado en el seno del Consejo a lo largo de las
préximas negociaciones interinstitucionales.
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En este contexto, y a la luz de las importantes mejoras introducidas en el texto por la
Presidencia chipriota, Bulgaria puede apoyar la orientacion general. Al mismo tiempo, pedimos
a la Comision, a la Presidencia entrante y al Parlamento Europeo que mantengan el equilibrio
alcanzado y defiendan los elementos clave de la posiciéon del Consejo relativos a las pruebas
cientificas, el papel de los Estados miembros y el mantenimiento de un elevado nivel de
proteccion de la salud y el medio ambiente durante las proximas negociaciones tripartitas.
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