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Whiosek dotyczagcy DYREKTYWY PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

| RADY zmieniajgcej dyrektywy 2001/18/WE i 2010/53/UE w odniesieniu
do wprowadzania do obrotu mikroorganizméw zmodyfikowanych
genetycznie i przetwarzania narzgdow

— Podejscie ogodlne

= Oswiadczenie Republiki Butgarii

Republika Bulgarii poprosita o wiaczenie do protokotu Rady nastepujacego oswiadczenia:
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ZALACZNIK

OSWIADCZENIE REPUBLIKI BULGARII

W sprawie
whniosku dotyczacego DYREKTYWY PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY zmieniajacej
dyrektywy 2001/18/WEi2010/53/UE w odniesieniu do wprowadzania do obrotu
mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie i przetwarzania narzadow -
podejscie ogdlne

Republika Butgarii popiera zmiane istniejacych ram regulacyjnych dotyczacych
mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie przy zatoZeniu, Ze zachowane zostanie
podejscie ostrozno$ciowe i zapewniony zostanie wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego,
zdrowia zwierzat isSrodowiska, zgodnie zzasada ostroznosci, dowodami naukowymi
i proporcjonalnoscia.

Butgaria z zadowoleniem przyjmuje starania prezydencji cypryjskiej na rzecz wypracowania
bardziej wywazonego ijasniejszego pod wzgledem prawnym tekstu kompromisowego.
W szczegélno$ci z zadowoleniem przyjmujemy wprowadzone doprecyzowanie dotyczace roli
wilasciwych organéw panstw cztonkowskich, monitorowania iograniczen natozonych na
przekazane Komisji uprawnienia. Uwazamy, ze elementy te przyczyniajag sie do wiekszej
réwnowagi miedzy wspieraniem innowacji autrzymaniem wysokiego poziomu ochrony
zdrowia i Srodowiska.

Unia Europejska powinna pozosta¢ konkurencyjna w skali globalnej, zachowujac jednocze$nie
swoje wysokie standardy bezpieczenstwa izaufanie publiczne. Wtym konteksScie
przyspieszenie lub uproszczenie procedur nie powinno prowadzi¢ do ostabienia oceny ryzyka,
uprawnien kontrolnych wtasciwych organéw lub catego systemu zarzadzania ryzykiem.

Butgaria uwaza, Ze szczegblnie wazne jest, aby koncepcja uznanego domniemania
bezpieczenstwa (QPS) nie zastgpita konkretnej oceny ryzyka pojedynczego mikroorganizmu
zmodyfikowanego genetycznie, wtym w odniesieniu do cech modyfikacji genetycznej,
warunkow stosowania iSrodowiska przyjmujgcego. PodkreSlamy rowniez znaczenie
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu jako istotnego elementu ram regulacyjnych, od
ktérego wytaczenia powinny by¢ przyznawane wylacznie na podstawie nalezycie
uzasadnionych przestanek naukowych i po dokonaniu oceny przez wtasciwy organ.

Bioragc pod uwage dynamiczny rozwdj nauki wtej dziedzinie oraz istnienie elementow
niepewnosci naukowej, Butgaria uwaza, ze wszelkie przyszte zmiany ram regulacyjnych, w tym
w drodze aktow delegowanych lub wykonawczych, powinny opiera¢ sie na aktualnych
dowodach naukowych, przejrzystym uzasadnieniu iaktywnym zaangazowaniu panstw
cztonkowskich.

Bulgaria przyznaje, ze w przypadku pewnej liczby panstw cztonkowskich kwestie zwigzane
z mikroorganizmami zmodyfikowanymi genetycznie pozostaja wrazliwe znaukowego
i regulacyjnego punktu widzenia, a takze z perspektywy polityki publicznej. W zwigzku z tym
za szczegOlnie wazne uwazamy zachowanie réwnowagi osiggnietej w Radzie w trakcie
zblizajacych sie negocjacji miedzyinstytucjonalnych.
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W tym kontekscie i w Swietle istotnych poprawek wprowadzonych do tekstu przez prezydencje
cypryjska Bulgaria jest w stanie poprze¢ podejscie ogélne. Jednoczesnie wzywamy Komisje,
nadchodzacg prezydencje iParlament Europejski do zachowania osiggnietej réwnowagi
i podtrzymania kluczowych elementéw stanowiska Rady w zakresie dowodéw naukowych, roli
panstw cztonkowskich oraz utrzymania wysokiego poziomu ochrony zdrowia i Srodowiska
podczas zblizajgcych sie negocjacji tréjstronnych.
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