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NOTA

de: Secretariado-Geral do Conselho

para: Conselho

Assunto: Proposta de DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera as Diretivas 2001/18/CE e 2010/53/UE no que se refere a
colocagao no mercado de microrganismos geneticamente modificados e

ao processamento de 6rgaos
— Orientagao geral

= Declaragao da Republica da Bulgaria

A Republica da Bulgaria solicitou que a seguinte declaracdo fosse exarada na ata do Conselho.
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ANEXO

DECLARACAO da REPUBLICA DA BULGARIA

sobre
a proposta de DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que altera
as Diretivas 2001/18/CE e 2010/53 /UE no que se refere a colocacio no mercado de
microrganismos geneticamente modificados e ao processamento de orgaos -

Orientacao geral

A Reputblica da Bulgaria apoia a revisao do atual quadro regulamentar para os microrganismos
geneticamente modificados, no pressuposto de que a abordagem de precaucdo é preservada e
de que é assegurado um elevado nivel de protecdo da sailde humana, da sadde animal e do
ambiente, em conformidade com o principio da precaugdo, de acordo com os dados cientificos
disponiveis e a proporcionalidade.

A Bulgaria congratula-se com os esfor¢os da Presidéncia cipriota no sentido de alcancar um
texto de compromisso mais equilibrado e juridicamente mais claro. Em especial, congratulamo-nos
com as clarificagoes introduzidas no que diz respeito ao papel das autoridades competentes
dos Estados-Membros, a monitorizacdo e as limitagdes impostas aos poderes delegados
da Comissdo. Consideramos que estes elementos contribuem para um melhor equilibrio entre
a promogao da inovagao e um elevado nivel de protecdo da satide e do ambiente.

A Unido Europeia deve manter a sua competitividade a nivel mundial, sem deixar de preservar
os seus elevados padrdes de seguranca e a confianca do publico. Neste contexto, a aceleracao
ou simplificacdo dos procedimentos ndo deve implicar o enfraquecimento da avaliacdo dos
riscos, dos poderes de controlo das autoridades competentes nem do sistema de gestao dos
riscos no seu conjunto.

A Bulgaria considera particularmente importante que o conceito de presuncao de seguranca
reconhecida (PQS) ndo se substitua a avaliagdo dos riscos especificos de cada microrganismo
geneticamente modificado, nomeadamente no que diz respeito as caracteristicas da
modificacdo genética, as condi¢cdes de utilizacdo e ao meio recetor. Sublinhamos igualmente a
importancia da monitorizacdo pds-comercializacdo enquanto elemento essencial do quadro
regulamentar, do qual s6 devem ser concedidas derrogacdes com base numa fundamentagado
cientifica devidamente justificada e ap6s avaliagdo pela autoridade competente.

Tendo em conta o desenvolvimento dinamico da ciéncia neste dominio e a existéncia de
elementos de incerteza cientifica, a Bulgaria considera que qualquer futura evolugdo do quadro
regulamentar, nomeadamente por meio de atos delegados ou de execugdo, devera basear-se em
dados cientificos atualizados, numa justificagdo transparente e na participacdo ativa
dos Estados-Membros.

A Bulgaria reconhece que, para varios Estados-Membros, as questdes relacionadas com os
microrganismos geneticamente modificados continuam a ser sensiveis do ponto de vista
cientifico, regulamentar e das politicas publicas. Por conseguinte, consideramos
particularmente importante que o equilibrio alcan¢cado no Conselho seja preservado ao longo
das préximas negociagdes interinstitucionais.
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Neste contexto, e a luz das importantes melhorias introduzidas no texto pela Presidéncia
cipriota, a Bulgaria estd em condi¢des de apoiar a orientagdo geral. Ao mesmo tempo, pedimos
a Comissdo, a préoxima Presidéncia e ao Parlamento Europeu que, durante as proximas
negociagdes do trilogo, mantenham o equilibrio alcan¢ado e defendam os principais elementos
da posicao do Conselho a respeito dos dados cientificos, do papel dos Estados-Membros e da
manutencdo de um elevado nivel de protecdo da satide e do ambiente.
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