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från: Rådets generalsekretariat 

till: Rådet 

Ärende: Förslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RÅDETS DIREKTIV om 
ändring av direktiven 2001/18/EG och 2010/53/EU vad gäller utsläppande 
på marknaden av genetiskt modifierade mikroorganismer och bearbetning 
av organ 

– Allmän riktlinje 

= Uttalande från Republiken Bulgarien 
 

Republiken Bulgarien har begärt att följande uttalande ska tas till rådets protokoll. 
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BILAGA 

UTTALANDE från REPUBLIKEN BULGARIEN 

om 

förslaget till EUROPAPARLAMENTETS OCH RÅDETS DIREKTIV om ändring av 

direktiven 2001/18/EG och 2010/53/EU vad gäller utsläppande på marknaden av 

genetiskt modifierade mikroorganismer och bearbetning av organ  

– Allmän riktlinje 

Republiken Bulgarien stöder översynen av det befintliga regelverket för genetiskt modifierade 
mikroorganismer, under förutsättning att försiktighetsansatsen bibehålls och att en hög 

skyddsnivå för människors och djurs hälsa och för miljön säkerställs, i enlighet med 

försiktighetsprincipen, vetenskapliga rön och proportionalitet. 

Bulgarien välkomnar de ansträngningar som gjorts av Cyperns ordförandeskap för att uppnå 
en mer balanserad kompromisstext som är tydligare ur rättslig synpunkt. Vi välkomnar särskilt 
de förtydliganden som gjorts när det gäller rollen för medlemsstaternas behöriga myndigheter, 
övervakningen och begränsningarna av kommissionens delegerade befogenheter. Vi anser att 
dessa faktorer bidrar till en bättre balans mellan att främja innovation och upprätthålla en hög 

skyddsnivå för hälsa och miljö. 

Europeiska unionen bör förbli konkurrenskraftig på global nivå och samtidigt bevara dess höga 
säkerhetsstandarder och allmänhetens förtroende. I detta sammanhang bör påskyndade eller 

förenklade förfaranden inte leda till en försvagning av riskbedömningen, de behöriga 

myndigheternas kontrollbefogenheter eller riskhanteringssystemet som helhet. 

Bulgarien anser att det är särskilt viktigt att begreppet välgrundat antagande om säkerhet 
(QPS) inte ersätter den särskilda riskbedömningen av en enskild genetiskt modifierad 
mikroorganism, även vad gäller den genetiska modifieringens egenskaper, 
användningsförhållanden och den mottagande miljön. Vi understryker också vikten av 

övervakning efter utsläppandet på marknaden som en väsentlig del av regelverket, från vilket 
undantag endast bör beviljas på grundval av vederbörligen motiverade vetenskapliga skäl och 

efter en bedömning av den behöriga myndigheten. 

Med tanke på vetenskapens dynamiska utveckling på detta område och att det finns områden 

där det råder vetenskaplig osäkerhet anser Bulgarien att all framtida utveckling av regelverket, 
inbegripet genom delegerade akter eller genomförandeakter, bör baseras på aktuella 

vetenskapliga belägg, en transparent motivering och ett aktivt deltagande av medlemsstaterna. 

Bulgarien erkänner att frågor som rör genetiskt modifierade mikroorganismer för ett antal 
medlemsstater fortfarande är känsliga ur ett vetenskapligt, lagstiftningsmässigt och 
allmänpolitiskt perspektiv. Vi anser därför att det är särskilt viktigt att den balans som uppnåtts 

inom rådet bevaras under de kommande interinstitutionella förhandlingarna. 
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I detta sammanhang, och mot bakgrund av de viktiga förbättringar som införts i texten av 

Cyperns ordförandeskap, kan Bulgarien stödja den allmänna riktlinjen. Samtidigt uppmanar vi 
kommissionen, det tillträdande ordförandeskapet och Europaparlamentet att bevara den 
balans som uppnåtts och upprätthålla de viktigaste inslagen i rådets ståndpunkt när det gäller 
vetenskapliga belägg, medlemsstaternas roll och upprätthållandet av en hög skyddsnivå för 

hälsa och miljö under de kommande trepartsförhandlingarna. 
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