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NOT 

Ärende: ‒ Omröstningsresultat  

‒ Europaparlamentets och rådets förordning om genomförande av 
kliniska prövningar med och tillhandahållande av humanläkemedel som 
innehåller eller består av genetiskt modifierade organismer och är 
avsedda att behandla eller förebygga sjukdomen covid-19 

= Antagande av lagstiftningsakten 

= Undantag från den tidsfrist på åtta veckor som föreskrivs i artikel 4 i 
protokoll (nr 1) om de nationella parlamentens roll i Europeiska unionen 

= Resultatet av det skriftliga förfarande som avslutades den 14 juli 2020 
  

Omröstningsresultatet för den ovannämnda lagstiftningsakten återfinns i bilaga 1 till denna not. 

Referensdokument: 
 

PE-CONS 28/20 

Beslutet att tillämpa skriftligt förfarande antogs av Coreper den 8 juli 2020. 

Uttalanden och/eller röstmotiveringar återfinns i bilaga 2 till denna not. 
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BILAGA 2 

Uttalande från Nederländerna 

Nederländerna anser att det är bråttom att skynda på utvecklingen av ett vaccin eller en behandling 

mot covid-19. Att underlätta denna process så mycket som möjligt är en huvudprioritering för 

Nederländerna. Det är detta som var anledningen till att Tyskland, Frankrike, Italien och 

Nederländerna inrättade en inkluderande vaccinallians och välkomnade EU:s vaccinstrategi. 

Nederländerna uppskattar kommissionens förslag1 om att påskynda befintliga förfaranden för 

kliniska prövningar med genetiskt modifierade organismer i syfte att underlätta en snabbare 

utveckling av ett vaccin eller ett botemedel mot covid-19. 

Nederländernas Commission on Genetic Modification2 hyser dock allvarliga betänkligheter vad 

gäller förslaget, eftersom det skulle bli möjligt att göra undantag från kraven på en 

miljöriskbedömning av kliniska prövningar med genetiskt modifierade organismer, inklusive 

kliniska prövningar med okända genetiskt modifierade organismer och okända risker. Avsaknaden 

av ett europeiskt område för forskning och innovation ger dessutom upphov till frågor om ansvar 

och skadeståndsskyldighet i den händelse en incident med negativa effekter skulle inträffa. 

Även om Nederländerna stöder snabbare och mer harmoniserade förfaranden inom EU när det 

gäller kliniska prövningar med genetiskt modifierade organismer, delar Nederländerna den oro som 

COGEM hyser i fråga om genetisk modifiering för att garantera säkerheten för människors hälsa 

och miljön. Ett tillvägagångssätt som förenklar och förkortar förfarandena för ett europeiskt område 

för forskningsverksamhet vore att föredra framför ett allmänt undantag. Att ändra detta förslag på 

ett sådant sätt skulle dock avsevärt fördröja antagandet. Mot bakgrund av den nuvarande, aldrig 

tidigare skådade pandemin och det akuta behovet av ett vaccin eller ett läkemedel kan en sådan 

försening för närvarande inte tillåtas. 

Nederländerna uppmanar sponsorerna av kliniska prövningar, medlemsstaterna och Europeiska 

kommissionen att ta fullt ansvar för att allvarligt överväga och förebygga alla eventuella negativa 

effekter av genetiskt modifierade organismer för människors hälsa eller miljön, när kliniska 

prövningar genomförs med genetiskt modifierade organismer eller läkemedel administreras innan 

ett godkännande för utsläppande på marknaden beviljas. 

                                                 
1 COM(2020) 261 
2 Nederländernas Commission on Genetic Modification (COGEM) är ett oberoende vetenskapligt rådgivande organ som ger råd till 

regeringen om riskerna för människors hälsa och miljön vid framställning och användning av genetiskt modifierade organismer, och 

informerar regeringen om etiska frågor och samhällsfrågor i samband med genetisk modifiering. 
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Om oförutsedda negativa effekter uppstår uppmanar Nederländerna alla berörda parter att vidta alla 

lämpliga åtgärder för att förhindra ytterligare upptrappning och omedelbart underrätta de nationella 

myndigheterna och Europeiska kommissionen, så att man kan vidta samordnade åtgärder för att 

minimera de risker som nyligen identifierats. 

________________________ 
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