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NOTA

Asunto: — Resultado de la votacion

— Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la
realizacion de ensayos clinicos y al suministro de medicamentos para
uso humano que contengan organismos modificados genéticamente o
estén compuestos por estos organismos, destinados a tratar o prevenir
la enfermedad coronavirica

= Adopcion del acto legislativo

= No aplicacién del plazo de ocho semanas establecido en el articulo 4
del Protocolo n.° 1 sobre el cometido de los Parlamentos nacionales en
la UE

= Resultado del procedimiento escrito finalizado el 14 de julio de 2020

El resultado de la votacion sobre el acto legislativo de referencia figura en el anexo 1 de la
presente nota.

Documento de referencia:

PE-CONS 28/20
Fecha de adopcioén por el Coreper de la decision de recurrir al procedimiento
escrito: 8.7.2020

Las declaraciones o explicaciones de voto figuran en el anexo 2 de la presente nota.
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ANEXO 2

Declaracion de los Paises Bajos

Los Paises Bajos consideran que es muy urgente agilizar el desarrollo de una vacuna o un
tratamiento contra la COVID-19. Facilitar este proceso en la medida de lo posible es una prioridad
clave para los Paises Bajos. Es precisamente por esta razon que Alemania, Francia, Italia y los
Paises Bajos han establecido una alianza inclusiva para el desarrollo de una vacuna y han acogido
favorablemente la estrategia de la UE en materia de vacunas. Los Paises Bajos valoran
positivamente la propuesta de la Comision! de acelerar los procedimientos existentes para los
ensayos clinicos con organismos modificados genéticamente (OMG) a fin de agilizar el desarrollo

de una vacuna o un remedio contra la COVID-19.

Sin embargo, la Comision sobre Modificacion Genética de los Paises Bajos? ha sefialado su
profunda inquietud en relacioén con la propuesta, ya que permite establecer una excepcion al
requisito de evaluacion del riesgo medioambiental de los ensayos clinicos con OMG, también de los
ensayos clinicos con OMG desconocidos y con riesgos desconocidos. Asimismo, la falta de
evaluaciones del riesgo medioambiental plantea cuestiones sobre atribucion de responsabilidad en

caso de producirse un accidente con efectos negativos.

Si bien los Paises Bajos secundan que haya procedimientos mas agiles y armonizados en la UE para
ensayos clinicos con OMG, comparten las preocupaciones de la Comision sobre Modificacion
Genética en torno a las garantias de seguridad para la salud humana y el medio ambiente. En lugar
de una excepcion genérica, seria preferible un planteamiento que simplificara y acortara los
procedimientos de evaluacion del riesgo medioambiental. No obstante, modificar la propuesta en
ese sentido retrasaria considerablemente su adopcion. A la vista de esta pandemia sin precedentes y
de la necesidad urgente de desarrollar una vacuna o un medicamento, en estos momentos no nos

podemos permitir retrasos.

Los Paises Bajos instan a los promotores de ensayos clinicos, a los Estados miembros y a la

Comision Europea a que asuman la plena responsabilidad de tomar seriamente en consideracion y
evitar toda posible repercusion negativa de los OMG en la salud humana o en el medio ambiente a
la hora de realizar ensayos clinicos con OMG o de administrar medicamentos antes de que se haya

concedido una autorizacidén de comercializacion.

1
2

Documento COM(2020) 261.

La Comision sobre Modificacion Genética de los Paises Bajos es un organismo cientifico consultivo independiente que asesora al Gobierno
neerlandés sobre los riesgos para la salud humana y el medio ambiente asociados a la produccion y el uso de OMG, y le informa de cuestiones éticas
y sociales relacionadas con la modificacion genética.
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En caso de que se produzcan repercusiones negativas imprevistas, los Paises Bajos instan a todas las
partes implicadas a que tomen todas las medidas pertinentes para evitar que se agraven y a que
informen inmediatamente a las autoridades nacionales y a la Comision Europea, a fin de que puedan

realizarse esfuerzos coordinados para minimizar los riesgos emergentes que se hayan identificado.
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