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Predmet: — rezultat glasovanja

— Uredba Europskog parlamenta i Vijeca o provedbi klini¢kih ispitivanja i
opskrbi lijekovima za humanu primjenu namijenjenih lijeCenju ili
spre€avanju koronavirusne bolesti koji sadrzavaju genetski modificirane
organizme ili se od njih sastoje
= donoSenje zakonodavnog akta

= odstupanje od osmotjednog razdoblja predvidenog ¢lankom 4.
Protokola br. 1 o ulozi nacionalnih parlamenata u EU-u

= ishod pisanog postupka dovrSenog 14. srpnja 2020.

Ishod glasovanja o navedenom zakonodavnom aktu nalazi se u Prilogu 1. ovoj hapomeni.
Referentni dokument:

PE-CONS 28/20

datum donoSenja odluke Corepera o primjeni pisanog postupka: 8. srpnja 2020.

Izjave i/ili obrazlozenja glasovanja nalaze se u Prilogu 2. ovoj napomeni.
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PRILOG 2.

Izjava Nizozemske

Nizozemska smatra da je potrebno hitno ubrzati razvoj cjepiva ili lijeCenja bolesti COVID-19.
Kljucni prioritet Nizozemske jest olakSavanje tog postupka Sto je vise moguce. Upravo zato su
Njemacka, Francuska, Italija i Nizozemska osnovale Ukljucivi savez za cjepiva i pozdravile
strategiju EU-a za cjepiva. Nizozemska cijeni prijedlog Komisije! za ubrzanje postojecih postupaka
za klinicka ispitivanja s genetski modificiranim organizmima kako bi se olaksao brzi razvoj cjepiva

ili lijeka za bolest COVID-19.

Medutim, nizozemska Komisija za genetsku modifikaciju? isti¢e ozbiljnu zabrinutost u vezi s
prijedlogom jer se njime dopusta odstupanje od zahtjeva za procjenu rizika za okolis kod klinickih
ispitivanja s genetski modificiranim organizmima, ukljucuju¢i klinicka ispitivanja s nepoznatim
genetski modificiranim organizmima i nepoznatim rizicima. Osim toga, bez procjene rizika za

okolis postavljaju se pitanja o odgovornosti ako dode do incidenta s negativnim uc¢incima.

Iako Nizozemska podupire brze i uskladenije postupke u EU-u u pogledu klini¢kih ispitivanja koja
ukljucuju genetski modificirane organizme, Nizozemska dijeli zabrinutost svoje Komisije za
genetsku modifikaciju u pogledu sigurnosti za ljudsko zdravlje i okoliS. Prednost bi trebalo dati
pristupu kojim se pojednostavnjuju 1 skracuju postupci za procjenu rizika za okoli$ pred opéenitim
odstupanjem. Medutim, izmjenom tog prijedloga na taj na¢in znatno bi se odgodilo njegovo
donos$enje. S obzirom na ovu dosad nevidenu pandemiju 1 hitnu potrebu za cjepivom ili lijekom,

takva odgoda trenutacno nije prihvatljiva.

Nizozemska poziva narucitelje klini¢kih ispitivanja, drzave ¢lanice i Europsku komisiju da preuzmu
punu odgovornost kako bi se ozbiljno razmotrili 1 sprijecili svi moguéi negativni u¢inci GMO-a na
zdravlje ljudi ili okoli§ pri provedbi klini¢kih ispitivanja s genetski modificiranim organizmima ili

primjeni lijekova prije izdavanja odobrenja za stavljanje na trZiste.

1
2

COM(2020) 261

Nizozemska Komisija za genetsku modifikaciju (COGEM) neovisno je znanstveno savjetodavno tijelo koje savjetuje vladu o rizicima proizvodnje i
uporabe GMO-a za ljudsko zdravlje i okoli$ te obavjesc¢uje vladu o etickim i drustvenim pitanjima povezanima s genetskom modifikacijom.
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Ako dode do nepredvidenih negativnih u¢inaka, Nizozemska poziva sve ukljucene strane da
poduzmu sve odgovarajuce mjere s ciljem sprecavanja daljnje eskalacije te da odmah o tome
obavijeste nacionalna tijela 1 Europsku komisiju kako bi se mogli poduzeti koordinirani napori i

novi utvrdeni rizici svesti na najmanju mogucu mjeru.
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