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NOTE

Vedr.: — Afstemningsresultat

— Europa-Parlamentets og Radets forordning om gennemfarelse af
kliniske forseg med og udlevering af humanmedicinske lsegemidler, der
indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer, il
behandling eller forebyggelse af coronavirussygdom

= Vedtagelse af den lovgivningsmaessige retsakt

= Beslutning om at fravige den periode pa otte uger, der er fastsat i
artikel 4 i protokol nr. 1 om de nationale parlamenters rolle i EU

= Resultat af den skriftlige procedure, der blev afsluttet den 14. juli
2020

Resultatet af afstemningen om ovennaevnte lovgivningsmeessige retsakt findes i bilag 1 til denne
note.

Referencedokument:

PE-CONS 28/20
datoen for Corepers vedtagelse af beslutningen om, at der skal anvendes skriftlig
procedure 8.7.2020

Erkleeringer og/eller stemmeforklaringer findes i bilag 2 til denne note.
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BILAG 2

Erklaering fra Nederlandene

Nederlandene mener, at det haster med at fremskynde udviklingen af en vaccine eller behandling
mod covid-19. Det er en central prioritet for Nederlandene at fremme denne proces sa meget som
muligt. Dette er netop grunden til, at Tyskland, Frankrig, Italien og Nederlandene har oprettet den
inklusive vaccinealliance og hilst EU's vaccinestrategi velkommen. Nederlandene paskenner
Kommissionens forslag! om at fremskynde de eksisterende procedurer for kliniske forseg med
GMO'er for at fremme en hurtigere udvikling af en vaccine mod eller et laegemiddel til behandling

af covid-19.

Den nederlandske kommission for genetisk modifikation? ytrer imidlertid alvorlige betankeligheder
ved forslaget, da det gor det muligt at fravige kravene til en miljerisikovurdering af kliniske forsog
med GMO'er, herunder kliniske forseg med ukendte GMO'er og ukendte risici. Nar der ikke
foretages en miljerisikovurdering, rejser der sig desuden spergsmal om heftelse og ansvar, hvis der

opstar en handelse med negative virkninger.

Selv om Nederlandene stotter hurtigere og mere ensartede procedurer i EU vedrerende kliniske
forsog med GMO'er, deler Nederlandene de betenkeligheder, som dets kommission for genetisk
modifikation har ytret med hensyn til at serge for sikkerheden for menneskers sundhed og miljoet.
En tilgang, der forenkler og forkorter procedurerne for miljerisikovurdering, vil vare at foretreekke
frem for en generel undtagelse. En @ndring af forslaget pa dette punkt vil imidlertid forsinke
vedtagelsen betydeligt. I lyset af den nuvarende hidtil usete pandemi og det presserende behov for

en vaccine eller et legemiddel er der ikke i gjeblikket rad til en sddan forsinkelse.

Nederlandene opfordrer indtrengende sponsorer af kliniske forseg, medlemsstaterne og Europa-
Kommissionen til at tage det fulde ansvar for alvorligt at overveje og forebygge alle mulige
negative virkninger af GMOQ'er for menneskers sundhed eller miljoet, nér de udferer kliniske forseg

med GMO'er eller anvender leegemidler, for der udstedes en markedsferingstilladelse.

I com(2020) 261.

2 Den nederlandske kommission for genetisk modifikation (COGEM) er et uathaengigt videnskabeligt radgivningsorgan, der radgiver regeringen om

de risici for menneskers sundhed og miljeet, der er forbundet med fremstilling og anvendelse af GMO'er, og som underretter regeringen om etiske og
samfundsmeessige spergsmal i tilknytning til genetisk modifikation.
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Hvis der opstér uforudsete negative virkninger, opfordrer Nederlandene indtraengende alle
involverede parter til at treeffe alle passende foranstaltninger for at forhindre yderligere optrapning
og straks underrette de nationale myndigheder og Europa-Kommissionen, sdledes at der kan geres

en koordineret indsats for at mindske nyligt identificerede risici mest muligt.
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