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POZNAMKA

Pfedmét: — Vysledek hlasovani

— NARIZENIi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o provadéni
klinickych hodnoceni s humannimi |éCivymi pfipravky, které obsahuji
geneticky modifikované organismy nebo z nich sestavaji a jsou urCeny
k Ié€bé nebo prevenci onemocnéni koronavirem (COVID-19), a o jejich
vydeji
= pfijeti legislativniho aktu
= rozhodnuti o vyjimce ze Ihity osmi tydn( uvedené v ¢lanku 4
Protokolu €. 1 o uloze vnitrostatnich parlamentt v EU

= vysledek pisemného postupu dokonéeného dne 14. Eervence 2020

V priloze 1 této poznamky naleznete vysledek hlasovani o vySe uvedeném legislativnim aktu.
Referenéni dokument:

PE-CONS 28/20

Coreper pfijal rozhodnuti o pouziti pisemného postupu dne 8. Eervence 2020.

Prohlaseni nebo odlvodnéni hlasovani jsou uvedena v pfiloze 2 této poznamky.
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PRILOHA 2

Prohlaseni Nizozemska

Nizozemsko se domniva, ze je naléhavé nutné urychlit vyvoj o¢kovaci latky proti onemocnéni
COVID-19 nebo jeho 1écbu. Co nejveétsi usnadnéni tohoto procesu je pro Nizozemsko klicovou
prioritou. Pravé z toho divodu Némecko, Francie, Itdlie a Nizozemsko zalozily inkluzivni alianci
pro vakciny a uvitaly strategii EU pro o¢kovaci latky. Nizozemsko ocefiuje navrh Komise!

na urychleni stavajicich postupti pro klinicka hodnoceni tykajicich se GMO s cilem usnadnit

rychlejsi vyvoj oc¢kovaci latky proti onemocnéni COVID-19 nebo jeho 1écbu.

Nizozemska Komise pro genetické modifikace? viak upozoriiuje na vazné obavy v souvislosti

s timto ndvrhem, ktery umoziuje u klinickych hodnoceni tykajicich se GMO, vcetné klinickych
hodnoceni tykajicich se neznamych GMO a neznamych rizik, odchylku od poZadavki na posouzeni
rizik pro Zivotni prostiedi. Toto chybéjici posouzeni rizik pro Zivotni prostiedi navic vyvolava

otazky ohledné odpovédnosti, pokud by doslo k udalosti s negativnimi u¢inky.

Ackoli Nizozemsko v EU podporuje ohledné klinickych hodnoceni tykajicich se GMO rychlejsi

a harmonizovangj$i postupy, sdili rovnéz obavy své Komise pro genetické modifikace, pokud jde

o0 zajisténi bezpecnosti lidského zdravi a Zivotniho prostiedi. Pfed obecnou vyjimkou by bylo lepsi
uptednostnit pfistup, ktery postup posouzeni rizik pro zivotni prostiedi zjednodusi a zkrati.
Takovato zména dotéeného ndvrhu by vSak znaéné¢ zpozdila jeho piijeti. S ohledem na soucasnou

a nebyvalou pandemii a na naléhavou potiebu oc¢kovaci latky nebo 1€¢ivého piipravku nicméné neni

v soucasné dobé mozné si takovéto zpozdéni dovolit.

Nizozemsko naléhaveé vyzyva zadavatele klinickych hodnoceni, ¢lenské staty i Evropskou komisi,
aby pfi provadeéni klinickych hodnoceni tykajicich se GMO nebo pii podavani 1écivych pripravkl
pied udélenim registrace s védomim plné odpovédnosti dikladné zvazili vS§echny mozné negativni

dopady GMO na lidské zdravi nebo Zivotni prostedi a predesli jim.

1 Dokument COM(2020) 261.

Nizozemskéa Komise pro genetické modifikace (COGEM) je nezavislym védeckym poradnim
organem, ktery vladé poskytuje poradenstvi ohledné rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi
v souvislosti s vyrobou a pouzivanim GMO a informuje vladu o etickych a spolecenskych
otazkach tykajicich se genetické modifikace.
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Pokud se neptedvidané negativni dopady vyskytnou, Nizozemsko vSechny zli¢astnéné strany
naléhave vyzyva, aby pfijaly vSechna pfisluSna opatfeni namitend proti dalSimu vyhroceni situace
a okamzité informovaly vnitrostatni organy a Evropskou komisi, aby bylo mozné koordinovanym

zpusobem usilovat o minimalizaci nové zjisténych rizik.
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