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FELJEGYZÉS 

Tárgy: ‒ A szavazás eredménye  

‒ Az Európai Parlament és a Tanács rendelete a koronavírus-betegség 
kezelésére vagy megelőzésére szolgáló, géntechnológiával módosított 
szervezeteket tartalmazó vagy azokból álló, emberi felhasználásra 
szánt gyógyszerekkel végzett klinikai vizsgálatok elvégzéséről és az 
ilyen gyógyszerekkel való ellátásról 

= A jogalkotási aktus elfogadása 

= Eltérés a nemzeti parlamenteknek az EU-ban betöltött szerepéről 
szóló 1. jegyzőkönyv 4. cikkében előírt nyolchetes időszaktól 

= A 2020. július 14-én lezárult írásbeli eljárás eredménye 
  

A fent említett jogalkotási aktusra vonatkozó szavazás eredményét e feljegyzés 1. melléklete 
tartalmazza. 

Referenciadokumentum: 
 

PE-CONS 28/20 

az írásbeli eljárás alkalmazásáról szóló határozat Coreper általi elfogadásának 

időpontja: 2020.07.08. 

A nyilatkozatokat és/vagy a szavazatok indokolását e feljegyzés 2. melléklete tartalmazza. 
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Hollandia nyilatkozata 

Hollandia úgy véli, hogy sürgősen fel kell gyorsítani a Covid19 elleni oltóanyag vagy kezelés 

kifejlesztését. Hollandia számára kiemelt prioritás, hogy e folyamatot a lehető legnagyobb 

mértékben elősegítse. Németország, Franciaország, Olaszország és Hollandia éppen ezért hozta 

létre az Inkluzív Vakcinaszövetséget, és üdvözölte a oltóanyagokra vonatkozó uniós stratégiát. 

Hollandia nagyra értékeli a Bizottság javaslatát1, amely a GMO-kkal végzett klinikai vizsgálatokra 

vonatkozó meglévő eljárások felgyorsítására irányul azzal a céllal, hogy elősegítse a Covid19 elleni 

oltóanyag vagy kezelés gyorsabb kifejlesztését. 

Hollandia géntechnológiai módosítással foglalkozó bizottsága2 azonban súlyos aggályokra hívja fel 

a figyelmet a javaslattal kapcsolatban, mivel az lehetővé teszi a környezeti kockázatértékelés 

követelményeitől való eltérést a GMO-kkal végzett klinikai vizsgálatok esetében, ideértve az 

ismeretlen GMO-kkal végzett klinikai vizsgálatokat és az ismeretlen kockázatok értékelését is. 

Emellett a környezeti kockázatértékelés elmaradása kötelezettséggel és felelősséggel kapcsolatos 

kérdéseket is felvet abban az esetben, ha kedvezőtlen hatásokkal járó esemény következne be. 

Bár Hollandia támogatja, hogy a GMO-kkal végzett klinikai vizsgálatok vonatkozásában gyorsabb 

és összehangoltabb eljárásokat alkalmazzanak az EU-ban, egyetért a géntechnológiai módosítással 

foglalkozó bizottság aggályaival az emberi egészség és a környezet biztonságának garantálása 

tekintetében. Az általános eltéréssel szemben egy olyan megközelítést kellene előnyben részesíteni, 

amely leegyszerűsíti és lerövidíti a környezeti kockázatértékeléssel kapcsolatos eljárásokat. A 

szóban forgó javaslat erre irányuló módosítása azonban jelentősen késleltetné annak elfogadását. 

Tekintettel a jelenlegi, példa nélküli világjárványra, valamint arra, hogy sürgető szükség van 

oltóanyagra vagy gyógyszerre, egy ilyen késedelem most nem engedhető meg. 

Hollandia felszólítja a klinikai vizsgálatok megbízóit, a tagállamokat és az Európai Bizottságot, 

hogy az olyan GMO-kkal végzett klinikai vizsgálatok lefolytatása, illetve az olyan gyógyszerek 

beadása tekintetében, amelyek forgalomba hozatalát még nem engedélyezték, vállalják az azzal 

kapcsolatos teljes felelősséget, hogy komolyan mérlegelik és megelőzik a GMO-knak az emberi 

egészségre vagy a környezetre gyakorolt valamennyi lehetséges kedvezőtlen hatását. 

                                                 
1 COM(2020) 261. 
2 Hollandia géntechnológiai módosítással foglalkozó bizottsága (COGEM) egy független tudományos tanácsadó testület, amely tanácsadást biztosít a 

kormánynak a GMO-k előállításának és felhasználásának az emberi egészséget és a környezetet érintő kockázatairól, és tájékoztatja a kormányt a 

géntechnológiai módosításhoz kapcsolódó etikai és társadalmi kérdésekről. 
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Hollandia felszólítja továbbá az összes érintett felet, hogy – amennyiben előre nem látható 

kedvezőtlen hatások lépnének fel – tegyenek meg minden megfelelő intézkedést a további 

eszkalálódás megelőzése érdekében, valamint haladéktalanul értesítsék a nemzeti hatóságokat és az 

Európai Bizottságot annak érdekében, hogy összehangolt erőfeszítéseket lehessen tenni az újonnan 

azonosított kockázatok minimalizálása érdekében. 

______________________ 
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