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Geachte mevrouw Van Nieuwenhuizen, 
 
De COGEM is om advies gevraagd naar aanleiding van een voorstel van de Europese 
Commissie betreffende een wijziging van de regelgeving voor klinisch onderzoek met 
genetisch gemodificeerde organismen (ggo’s) ten behoeve van de behandeling of preventie 
van COVID-19.1 De COGEM is een sterke voorstander van het verkorten en versoepelen van 
de procedures zolang de veiligheid voor mens en milieu gewaarborgd blijft, maar is van 
oordeel dat het generiek opzij zetten van de ggo-regelgeving, en het toelaten van ggo’s zonder 
dat een milieurisicobeoordeling is uitgevoerd, onverantwoord en disproportioneel is. 
 
De Europese Commissie is, met het oog op de urgentie van het ontwikkelen van behandelingen 
en vaccins tegen COVID-19, van mening dat de volksgezondheid, de gezondheid van 
individuele patiënten en de voordelen van de beschikbaarheid van een effectieve behandeling 
of vaccin voorrang moeten hebben boven andere aspecten, zoals de milieurisico’s. De meeste 
medische richtlijnen bevatten mogelijkheden om in noodsituaties, zoals een pandemie, 
uitzonderingen te kunnen maken en procedures te schrappen. De ggo-regelgevinga kent 
dergelijke uitzonderingen niet. De Europese Commissie stelt daarom voor om de 
milieurisicobeoordeling die moet plaatsvinden volgens de ggo-regelgeving, te laten vervallen 

                                                      
a Richtlijn 2001/18/EC inzake de doelbewuste introductie van genetisch gemodificeerde organismen in 
het milieu en Richtlijn 2009/41/EC inzake het ingeperkte gebruik van genetisch gemodificeerde micro-
organismen. 



 

voor klinische studies ten behoeve van COVID-19 onderzoek. Het voorliggende voorstel 
betreft een Verordening die uniform zal worden toegepast in alle lidstaten.  
 
De Verordening betreft specifiek klinische studies met ggo’s ten behoeve van het testen van 
geneesmiddelen voor en vaccins ter preventie van COVID-19, en zal van kracht zijn zolang er 
sprake is van een risico voor de volksgezondheid of een pandemie. De productie van gg-
geneesmiddelen en -vaccins valt niet onder de Verordening en voor de markttoelating van deze 
medische producten blijft een milieurisicobeoordeling vereist. Echter, de Europese Commissie 
wijst er eveneens op dat individuele lidstaten in het kader van ‘compassionate use’, en in geval 
van situaties van urgentie en nood, autorisatie kunnen verlenen voor de toepassing van een 
medisch product dat nog geen formele markttoelating heeft verkregen. Dit kan betekenen dat 
de milieurisicobeoordeling jaren op zich kan laten wachten, waarbij de risico’s voor mens en 
milieu niet gewaarborgd zijn. 
 
De COGEM juicht het verkorten en versoepelen van de procedures voor de 
milieurisicoanalyse van ggo’s toe, zolang de veiligheid voor mens en milieu daarbij 
gewaarborgd blijft. De afgelopen jaren heeft zij daarom verschillende adviezen uitgebracht 
met een generieke milieurisicobeoordeling voor klinische studies met bepaalde ggo’s, zodat 
de vergunningverlening sneller kan verlopen.2,3,4 In deze gevallen kan volstaan worden met 
een administratieve controle en is het goed mogelijk om snel een vergunning af te geven. 
 
COGEM heeft in haar advies “Beoordeling van risico’s voor derden bij gentherapiestudies” 
(d.d. 23 januari 2020)5 echter aangegeven dat sommige vormen van gentherapie risico’s met 
zich mee zouden kunnen brengen voor mens en milieu. De Europese Commissie refereert in 
het voorstel naar de intrinsieke eigenschappen van klinische trials in het algemeen (zoals een 
beperkt aantal patiënten, beperkte volumes medisch product en een sterk gecontroleerde 
omgeving), om te onderbouwen dat eventuele blootstelling aan het milieu substantieel beperkt 
is. De COGEM wijst er echter op dat veel van de gebruikte platforms voor vaccinontwikkeling 
gebaseerd zijn op gg-virussen, en dat bepaalde toepassingen gepaard kunnen gaan met risico’s 
voor derden en het milieu. Deze risico’s worden niet per definitie afgedekt door de algemene 
veiligheidsmaatregelen ten behoeve van de veiligheid voor de patiënt of 
proefpersoon/studiedeelnemer. 
 
De COGEM staat positief tegenover de ingestelde spoedprocedure in Nederland waarmee de 
vergunningverlening voor klinische studies inzake COVID-19 onderzoek versneld binnen 28 
dagen kan plaatsvinden.6 Deze is volgens de COGEM voldoende om de ontwikkeling van een 
gg-vaccin of –geneesmiddel niet in de weg te staan. De COGEM ziet daarom geen redenen 
om verdergaande maatregelen te nemen, zoals het voorstel van de Europese Commissie. De 
COGEM is van oordeel dat het generiek opzijzetten van de ggo-regelgeving en het toelaten 
van ggo’s zonder dat een milieurisicobeoordeling is uitgevoerd, onverantwoord en 
disproportioneel is vanuit het oogpunt van de veiligheid voor mens en milieu. 
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Prof. dr. ing. Sybe Schaap 
Voorzitter COGEM 
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