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Arende: —  Omrostningsresultat
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= Antagande av lagstiftningsakten
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= Resultatet av det skriftliga forfarande som avslutades den 14 juli 2020
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BILAGA 2

Uttalande frian Nederlinderna

Nederldanderna anser att det dr brattom att skynda pa utvecklingen av ett vaccin eller en behandling
mot covid-19. Att underlitta denna process sa mycket som mgjligt 4r en huvudprioritering for
Nederldanderna. Det &r detta som var anledningen till att Tyskland, Frankrike, Italien och
Nederlidnderna inrdttade en inkluderande vaccinallians och vilkomnade EU:s vaccinstrategi.
Nederlidnderna uppskattar kommissionens forslag! om att paskynda befintliga forfaranden for
kliniska provningar med genetiskt modifierade organismer i syfte att underlétta en snabbare

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

Nederlindernas Commission on Genetic Modification* hyser dock allvarliga betdnkligheter vad
géller forslaget, eftersom det skulle bli mojligt att géra undantag frén kraven pé en
miljoriskbedomning av kliniska prévningar med genetiskt modifierade organismer, inklusive
kliniska provningar med okénda genetiskt modifierade organismer och okénda risker. Avsaknaden
av ett europeiskt omrade for forskning och innovation ger dessutom upphov till fragor om ansvar

och skadestdndsskyldighet 1 den hdndelse en incident med negativa effekter skulle intréffa.

Aven om Nederlinderna stdder snabbare och mer harmoniserade forfaranden inom EU nir det
géller kliniska provningar med genetiskt modifierade organismer, delar Nederlanderna den oro som
COGEM hyser i fraga om genetisk modifiering for att garantera sdakerheten for ménniskors hélsa
och miljon. Ett tillvigagangssitt som forenklar och forkortar forfarandena for ett europeiskt omrade
for forskningsverksamhet vore att foredra framfor ett allmént undantag. Att dndra detta forslag pa
ett sddant satt skulle dock avsevért fordrdja antagandet. Mot bakgrund av den nuvarande, aldrig
tidigare skddade pandemin och det akuta behovet av ett vaccin eller ett likemedel kan en sddan

forsening for nérvarande inte tillatas.

Nederldanderna uppmanar sponsorerna av kliniska provningar, medlemsstaterna och Europeiska
kommissionen att ta fullt ansvar for att allvarligt 6vervdga och forebygga alla eventuella negativa
effekter av genetiskt modifierade organismer for ménniskors hélsa eller miljon, nér kliniska
provningar genomfors med genetiskt modifierade organismer eller ldkemedel administreras innan

ett godkdnnande for utsldppande pa marknaden beviljas.

1 COM(2020) 261

2 Nederldndernas Commission on Genetic Modification (COGEM) ér ett oberoende vetenskapligt rddgivande organ som ger rad till
regeringen om riskerna for manniskors hilsa och miljon vid framstéllning och anvindning av genetiskt modifierade organismer, och
informerar regeringen om etiska fragor och samhéllsfragor i samband med genetisk modifiering.
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Om oforutsedda negativa effekter uppstar uppmanar Nederlanderna alla berdrda parter att vidta alla
lampliga atgirder for att forhindra ytterligare upptrappning och omedelbart underritta de nationella
myndigheterna och Europeiska kommissionen, sa att man kan vidta samordnade atgarder for att

minimera de risker som nyligen identifierats.
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