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FELJEGYZES

Targy: — A szavazas eredménye

— Az Eurépai Parlament és a Tanacs rendelete a koronavirus-betegség
kezelésére vagy megelbzésére szolgald, géntechnolégiaval modositott
szervezeteket tartalmazoé vagy azokbdl allé, emberi felhasznalasra
szant gydgyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok elvégzéserdl és az
ilyen gyogyszerekkel valo ellatasrol

= A jogalkotasi aktus elfogadasa

= Eltérés a nemzeti parlamenteknek az EU-ban betdltétt szerepérél
sz0l6 1. jegyz6konyv 4. cikkében elbirt nyolchetes id6szaktol

= A 2020. julius 14-én lezarult irasbeli eljaras eredménye

A fent emlitett jogalkotasi aktusra vonatkozé szavazas eredményét e feljegyzés 1. melléklete
tartalmazza.

Referenciadokumentum:

PE-CONS 28/20
az irasbeli eljaras alkalmazasardl szolé hatarozat Coreper altali elfogadasanak
idépontja: 2020.07.08.

A nyilatkozatokat és/vagy a szavazatok indokolasat e feljegyzés 2. melléklete tartalmazza.
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1. MELLEKLET

General Secretariat of the Council

Institution: Council of the European Union
Session:
Configuration:
tem: 20200128 (COD) ({Document: 287210}
Voting Rule:  gualified majority
Subject: REGLULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL on the conduct of
clinical trials with and supply of medicinal products fior hurman use containing or consisting of
genatically modified organisms intended to treat or prevent coronavirus disease (COVID-19)
— L st 14/07/2020
) Y= - p— Sitting date:
Final result
@ 0 o
Mot participating o
Total 7
Mermber State Weighting  Vobe Mermiber State Weighting ~ Vote
i § BELGIQUEBELGIE 256 | [0] g UETUVA o062 | [0
s ELNTAPHA 156 | [D] | LUXEMBOURG o4 | [G]
| CESHA REPUBLIKA 2.35 — MAGYARORSZAG 21 | [d)
= = DANMARK 130 | [0 B maLTA o1 | [G]
Bl DEUTSCHLAND 18,54 — NEDERLAND 3,80
== EESTI 020 | 0] | —— OSTERREICH 1.88
i §| ERENRELAND 110 | [] | POLSKA sae | [T]
I= EAARAA 240 [l FoORTUGAL 2.30
= EsPaRA 10.48 § B romANA 4,34
i § FrRance 1408 | [0 gm SLOVENMUA 047 | [G]
=T HRVATSKA 0.81 il SLOVENSKO 1,22
i § AL 13,65 4= SUOMUFINLAND 123
KYNPOL 0.20 &= SVERIGE 220
= LATVLIA o423 | [0
* Ahen acting on & from the Commission or the Repr , quaitfed majorky Is reached IF at least 55 % of
mambers vole i favowr (15 ME) sccounting for at least 655 of the population
For Information: Rpsiwiww. consiium. europa. euputic-voie
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2. MELLEKLET

Hollandia nyilatkozata

Hollandia ugy véli, hogy siirgésen fel kell gyorsitani a Covid19 elleni oltdanyag vagy kezelés
kifejlesztését. Hollandia szamara kiemelt prioritas, hogy e folyamatot a lehetd legnagyobb
mértékben eldsegitse. Németorszag, Franciaorszag, Olaszorszag és Hollandia éppen ezért hozta
1étre az Inkluziv Vakcinaszdvetséget, €s lidvozolte a oltéanyagokra vonatkozd unids stratégiat.
Hollandia nagyra értékeli a Bizottsag javaslatat!, amely a GMO-kkal végzett klinikai vizsgalatokra
vonatkoz6d meglévo eljarasok felgyorsitasara iranyul azzal a céllal, hogy eldsegitse a Covid19 elleni

oltéanyag vagy kezelés gyorsabb kifejlesztését.

Hollandia géntechnoldgiai modositassal foglalkozo bizottsaga? azonban stlyos aggalyokra hivja fel
a figyelmet a javaslattal kapcsolatban, mivel az lehet6vé teszi a kornyezeti kockazatértékelés
kovetelményeitdl valo eltérést a GMO-kkal végzett klinikai vizsgalatok esetében, ideértve az
ismeretlen GMO-kkal végzett klinikai vizsgalatokat és az ismeretlen kockazatok értékelését is.
Emellett a kdrnyezeti kockazatértékelés elmaradéasa kotelezettséggel és feleldsséggel kapcesolatos

kérdéseket is felvet abban az esetben, ha kedvezotlen hatasokkal jar6 esemény kdvetkezne be.

Bar Hollandia tdmogatja, hogy a GMO-kkal végzett klinikai vizsgalatok vonatkozéasaban gyorsabb
¢s 0sszehangoltabb eljarasokat alkalmazzanak az EU-ban, egyetért a géntechnologiai modositassal
foglalkoz6 bizottsag aggalyaival az emberi egészség ¢és a kornyezet biztonsaganak garantalasa
tekintetében. Az altalanos eltéréssel szemben egy olyan megkozelitést kellene eldnyben részesitenti,
amely leegyszertsiti és leroviditi a kornyezeti kockazatértékeléssel kapcsolatos eljarasokat. A
szoban forgo javaslat erre irdnyuld mddositasa azonban jelentdsen késleltetné annak elfogadasat.
Tekintettel a jelenlegi, példa nélkiili vildgjarvanyra, valamint arra, hogy siirgetd sziikség van

oltdbanyagra vagy gyogyszerre, egy ilyen késedelem most nem engedhetd meg.

Hollandia felszolitja a klinikai vizsgalatok megbizoit, a tagallamokat és az Eurdpai Bizottsagot,
hogy az olyan GMO-kkal végzett klinikai vizsgalatok lefolytatasa, illetve az olyan gyogyszerek
beadasa tekintetében, amelyek forgalomba hozataldt még nem engedélyezték, vallaljak az azzal
kapcsolatos teljes feleldsséget, hogy komolyan mérlegelik és megelézik a GMO-knak az emberi

egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt valamennyi lehetséges kedvezdtlen hatésat.

I com(2020) 261.

2 Hollandia géntechnologiai modositassal foglalkozo bizottsaga (COGEM) egy fiiggetlen tudomanyos tanacsado testiilet, amely tanacsadast biztosit a

korméanynak a GMO-k eldallitasanak és felhasznalasanak az emberi egészséget €s a kornyezetet érinté kockazatairol, és tajékoztatja a kormanyt a
géntechnologiai modositashoz kapcsolodo etikai és tarsadalmi kérdésekrol.
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Hollandia felszolitja tovabba az dsszes érintett felet, hogy — amennyiben elére nem lathato
kedvezétlen hatasok 1épnének fel — tegyenek meg minden megfeleld intézkedést a tovabbi
eszkalalodas megeldzése érdekében, valamint haladéktalanul értesitsék a nemzeti hatésagokat €s az
Eurdpai Bizottsagot annak érdekében, hogy 6sszehangolt erdfeszitéseket lehessen tenni az Gjonnan

azonositott kockazatok minimalizalasa érdekében.
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