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NOTA

Dotyczy: — Woyniki gtosowania

— Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
prowadzenia badan klinicznych nad produktami leczniczymi
do stosowania u ludzi, ktére zawierajg organizmy zmodyfikowane
genetycznie lub skfadajg sie z takich organizméw oraz sg
przeznaczone do leczenia choroby koronawirusowej (COVID 19)
lub zapobiegania jej, oraz dostaw takich produktow

= Przyjecie aktu ustawodawczego

= Odstgpienie od 8-tygodniowego okresu przewidzianego
w art. 4 protokotu 1 w sprawie roli parlamentéw narodowych w UE

= Wynik procedury pisemnej zakonczonej w dniu 14 lipca 2020 r.

Wynik gtosowania nad wyzej wymienionym aktem ustawodawczym przedstawiono w zatgczniku 1

do niniejszej noty.
Dokument referencyjny:

PE-CONS 28/20
data przyjecia przez Coreper decyzji o zastosowaniu procedury pisemne;:
8 lipca 2020 r.

Oswiadczenia lub wyjasnienia dotyczgce sposobu gtosowania przedstawiono w zatgczniku 2

do niniejszej noty.
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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)
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ZAYLACZNIK 2

Oswiadczenie Niderlandow

Niderlandy stanowczo uwazaja, ze pilnie potrzebne jest przyspieszenie prac nad szczepionkg
przeciwko COVID-19 lub jej leczeniem. Utatwienie tego procesu w jak najwigkszym stopniu jest
dla Niderlandéw jednym z kluczowych priorytetow. Wtasnie z tego powodu Niemcy, Francja,
Witochy i Niderlandy powotaty Inkluzywny Sojusz na rzecz Szczepionki (/nclusive Vaccine
Alliance) i z zadowoleniem przyjety strategie UE w dziedzinie szczepien. Niderlandy

z zadowoleniem przyjmujg wniosek Komisji! majacy na celu przyspieszenie istniejgcych procedur
badan klinicznych z wykorzystaniem GMO, aby utatwi¢ szybszy rozwoj szczepionki lub leku na
COVID-19.

Jednakowoz niderlandzka Komisja ds. Modyfikacji Genetycznych? zwraca uwage na powazne
zastrzezenia co do wniosku, poniewaz zezwala on na odstgpstwo od wymogow dotyczacych oceny
ryzyka dla §rodowiska naturalnego w odniesieniu do badan klinicznych z wykorzystaniem GMO,
w tym badan klinicznych z nieznanymi GMO 1 przy nieznanych ryzykach. Ponadto brak oceny
ryzyka dla §rodowiska naturalnego nasuwa pytania dotyczace zobowigzan i odpowiedzialnosci

w razie wystgpienia incydentu majacego negatywne skutki.

Chociaz Niderlandy popieraja szybsze 1 bardziej zharmonizowane procedury w UE w odniesieniu
do badan klinicznych z wykorzystaniem GMO, Niderlandy podzielaja zastrzezenia swojej Komisji
ds. Modyfikacji Genetycznych dotyczace zapewnienia bezpieczenstwa dla zdrowia ludzkiego

1 srodowiska. Zamiast ogdlnego odstepstwa preferowane bytoby podejscie upraszczajace

1 skracajace procedury oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego. Jednak zmiana przedmiotowego
wniosku w ten sposob znacznie opdznitaby jego przyjecie. Z racji obecnej, bezprecedensowe;j
pandemii i pilnej potrzeby wynalezienia szczepionki lub leku nie mozna sobie pozwoli¢ na takie

opoOznienie.

Niderlandy wzywaja sponsoréw badan klinicznych, panstwa cztonkowskie i Komisje Europejska,
aby w petni zobowigzali si¢ do powaznego rozwazenia wszelkich mozliwych negatywnych skutkow
GMO dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska i do zapobiegania tym skutkom, gdy wykonywane sa
badania kliniczne przy uzyciu GMO lub podawane produkty lecznicze, zanim dozwolone zostanie

dopuszczenie ich do obrotu.

I com(2020) 261

2 Niderlandzka Komisja ds. Modyfikacji Genetycznych (COGEM) jest niezaleznym naukowym organem doradczym, ktory doradza rzadowi
w sprawie zagrozen dla zdrowia ludzkiego i srodowiska wynikajacych z produkcji i stosowania GMO i informuje rzad na temat etycznych
i spotecznych kwestii zwigzanych z modyfikacjami genetycznymi.
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W razie wystgpienia nieprzewidzianych negatywnych skutkow Niderlandy wzywaja wszystkie
zaangazowane strony do przyjecia wszelkich odpowiednich srodkéw w celu zapobiezenia dalsze;j
eskalacji 1 do natychmiastowego powiadomienia organdéw krajowych i Komisji Europejskiej,

tak aby mozna byto podjac¢ skoordynowane wysitki stuzace zminimalizowaniu nowo rozpoznanych

ryzyk.
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