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POZNAMKA

Predmet: — Vysledok hlasovania

— Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady o vykonavani klinického
skusania liekov na humanne pouZzitie ur€enych na liecbu alebo
prevenciu ochorenia spdésobeného koronavirusom, ktoré obsahuju
geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostavaju,

a o dodavani tychto liekov

= prijatie legislativneho aktu

= odchylka od 8-tyzdnovej lehoty ustanovenej v ¢lanku 4 Protokolu €. 1
o ulohe narodnych parlamentov v EU

= vysledok pisomného postupu, ktory sa skoncil 14. jula 2020

V prilohe 1 k tejto pozndmke sa uvadza vysledok hlasovania o uvedenom legislativnhom akte.
Referenény dokument:

PE-CONS 28/20

datum prijatia rozhodnutia Coreperu o pouZiti pisomného postupu: 8. 7. 2020

Vyhlasenia a/alebo vysvetlenia hlasovania sa nachadzaju v prilohe 2 k tejto poznamke.
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PRILOHA 2

Vvhlasenie Holandska

Holandsko si je vedomé, Ze je nevyhnutné urychlit’ vyvoj vakciny alebo lieCebného postupu

na ochorenie COVID-19. Co najviac tento proces ul'ahéit’ je pre Holandsko kIi&ovou prioritou.
Nemecko, Franctzsko, Taliansko a Holandsko prave z tohto dovodu zriadili Inkluzivnu alianciu
pre vakcinu a uvitali vakcina¢ni stratégiu EU. Holandsko ocefiuje navrh Komisie! na urychlenie
existujucich postupov klinického skusania s GMO s cielom ul'ah¢it’ rychlejsi vyvoj vakciny alebo

liecby na COVID-19.

Holandska komisia pre geneticki modifikaciu? viak poukazuje na vazne obavy v stvislosti

s navrhom, ked’ze sa v iom povol'uje vynimka z poziadaviek na posudzovanie environmentalnych
rizik pri klinickom skuSani s GMO vratane klinickych skuSani s neznamymi GMO a neznamymi
rizikami. Nevykonanie posidenia environmentalnych rizik tiez vyvoldva otdzky o zodpovednosti,

ak by doslo k incidentu s nepriaznivymi ti¢inkami.

Holandsko podporuje rychlejsie a harmonizovanejsie postupy v EU tykajuce sa klinickych skugani
zahfnajicich GMO, stotoziuje sa vSak s obavami Holandskej komisie pre geneticki modifikaciu,
pokial ide o zaistenie bezpec€nosti pre 'udské zdravie a Zivotné prostredie. Namiesto vSeobecnej
vynimky by uprednostnilo pristup, ktorym sa postupy posudzovania environmentalnych rizik
zjednodusia a skratia. Zmenou navrhu v tomto zmysle by sa vSak jeho prijatie podstatne oneskorilo.
Vzhl'adom na sti¢asnu bezprecedentni pandémiu a naliehavu potrebu vakciny alebo lieku si takéto

oneskorenie v sucasnosti nemdzeme dovolit’.

Holandsko nalieha na sponzorov klinického sktSania, ¢lenské Staty a Europsku komisiu, aby
pri vykonavani klinickych skuSok s GMO alebo pri podavani liekov pred udelenim povolenia
na uvedenie na trh prebrali plnt zodpovednost’ a dosledne zvazili vSetky mozné nepriaznivé U€inky

GMO na l'udské zdravie a zivotné prostredie a predchadzali im.

I com(2020) 261.

2 Holandska komisia pre geneticku modifikaciu (COGEM) je nezavisly vedecky poradny organ, ktory vlade poskytuje poradenstvo tykajuce sa rizik

pre T'udské zdravie a zivotné prostredie pri vyrobe a pouzivani GMO a informuje ju o etickych a spolo¢enskych otdzkach suvisiacich s genetickou
modifikaciou.
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V pripade, Ze ddjde k nepredvidanym nepriaznivym t¢inkom, Holandsko naliehavo vyzyva vSetky
zainteresované strany, aby prijali vSetky primerané opatrenia na zabranenie d’alSieho zhorSenia
situacie a bezodkladne to oznadmili vnatroStatnym organom a Eurdpskej komisii, aby sa mohlo

vyvinut’ koordinované usilie s cielom minimalizovat nové identifikované rizika.
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