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Betr.: — Abstimmungsergebnis

— Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates Uber die
Durchfuhrung klinischer Prifungen mit genetisch veranderte
Organismen enthaltenden oder aus solchen bestehenden
Humanarzneimitteln zur Behandlung oder Verhitung der Coronavirus-
Erkrankung und deren Abgabe

= Annahme des Gesetzgebungsakts

= Beschluss Uber die Abweichung von der gemal Artikel 4 des
Protokolls Nr. 1 Gber die Rolle der nationalen Parlamente in der EU
vorgesehenen Achtwochenfrist

= Ergebnis des am 14. Juli 2020 abgeschlossenen schriftlichen
Verfahrens

Das Ergebnis der Abstimmung Uber den oben genannten Gesetzgebungsakt ist in Anlage 1
enthalten.
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Datum der Annahme des Beschlusses uber die Anwendung des schriftlichen
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Die Protokollerklarungen und/oder Erklarungen zur Stimmabgabe sind in Anlage 2 enthalten.
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ANLAGE 2

Erkliarung der Niederlande

Die Niederlande halten es fiir dringend geboten, die Entwicklung eines Impfstoffs oder einer
Behandlung gegen COVID-19 zu beschleunigen. Es ist eine der obersten Priorititen der
Niederlande, diesen Prozess so weit wie moglich zu erleichtern. Aus genau diesem Grund haben
Deutschland, Frankreich, Italien und die Niederlande die ,,Inklusive Impfallianz* gebildet und die
Impfstrategie der EU begriit. Die Niederlande befiirworten den Vorschlag der Kommission! zur
Beschleunigung der bestehenden Verfahren fiir klinische Priifungen mit genetisch verdnderten
Organismen (GVO), um die ziigigere Entwicklung eines Impfstoffs oder eines Medikaments zur
Behandlung von COVID-19 zu erleichtern.

Allerdings duBert die niederldndische Kommission fiir genetische Verinderungen? ernste Bedenken
gegen den Vorschlag, da darin eine Ausnahmeregelung fiir die Anforderungen an eine
Umweltvertraglichkeitspriifung (UVP) fiir klinische Priifungen mit GVO, einschlieBlich klinischer
Priifungen mit unbekannten GVO und unbekannten Risiken, vorgesehen ist. Wenn keine UVP
durchgefiihrt wird, wirft dies dariiber hinaus Fragen zur Haftung und Verantwortlichkeit fiir den

Fall auf, dass ein Zwischenfall mit negativen Folgen auftritt.

Die Niederlande befiirworten zwar schnellere und einheitlichere Verfahren in der EU fiir klinische
Priifungen mit GVO, sie teilen jedoch die Bedenken ihrer Kommission fiir genetische
Verianderungen hinsichtlich der Gewahrleistung der Sicherheit fiir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt. Ein Ansatz, der die Verfahren fiir eine UVP vereinfacht und verkiirzt, wére einer
allgemeinen Ausnahmeregelung vorzuziehen. Eine entsprechende Anderung dieses Vorschlags
wiirde seine Annahme allerdings erheblich verzogern. Angesichts der gegenwértigen beispiellosen
Pandemie und dem dringenden Bedarf fiir einen Impfstoff oder ein Medikament kann eine solche

Verzogerung derzeit nicht in Kauf genommen werden.

Die Niederlande fordern die Sponsoren klinischer Priifungen, die Mitgliedstaaten und die
Europiische Kommission nachdriicklich auf, bei der Durchfiihrung klinischer Priifungen mit GVO
oder bei der Verabreichung von Medikamenten die volle Verantwortung dafiir zu iibernehmen, dass
sie alle etwaigen negativen Auswirkungen von GVO auf die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt ernsthaft priifen und verhindern, bevor eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt
wird.

1 Dok. COM(2020) 261.

Die niederldndische Kommission fiir genetische Veranderungen (COGEM) ist ein
unabhingiges wissenschaftliches Beratungsgremium, das die Regierung berit, wenn es um
Gefahren fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt bei der Herstellung und
Verwendung von GVO geht, und sie iiber ethische und gesellschaftliche Fragen im
Zusammenhang mit genetischen Verdnderungen informiert.
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Sollten unvorhergesehene negative Auswirkungen eintreten, so fordern die Niederlande alle
Beteiligten nachdriicklich auf, simtliche geeigneten Malnahmen zu ergreifen, um eine weitere
Eskalation zu verhindern, und die nationalen Behorden und die Europédische Kommission
unverziiglich dariiber in Kenntnis zu setzen, damit koordinierte Anstrengungen zur Minimierung

neu identifizierter Risiken unternommen werden konnen.
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