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NOTA 

Suġġett: ‒ Riżultat tal-votazzjoni  

‒ Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-twettiq ta' provi 
kliniċi ta' prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem li fihom jew li 
jikkonsistu f'organiżmi ġenetikament modifikati maħsuba biex jittrattaw 
jew jipprevjenu l-marda tal-coronavirus u l-provvista ta' dawn il-prodotti 

= Adozzjoni tal-att leġiżlattiv 

= Deroga mill-perijodu ta' 8 ġimgħat previst fl-Artikolu 4 tal-Protokoll 1 
dwar ir-rwol tal-Parlamenti nazzjonali fl-UE 

= Eżitu tal-proċedura bil-miktub mitmuma fl-14 ta' Lulju 2020 
  

L-eżitu tal-votazzjoni dwar l-att leġiżlattiv imsemmi hawn fuq jinsab fl-Anness 1 għal din in-nota. 

Dokument ta' referenza: 
 

PE-CONS 28/20 

data tal-adozzjoni mill-Coreper tad-deċiżjoni li tintuża l-Proċedura bil-Miktub 

08.07.2020 

Id-dikjarazzjonijiet u/jew l-ispjegazzjonijiet tal-votazzjoni jinsabu fl-Anness 2 għal din in-nota. 
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ANNESS 2 

Dikjarazzjoni min-Netherlands 

In-Netherlands iħossu sens qawwi ta' urġenza biex jitħaffef l-iżvilupp ta' vaċċin jew trattament 

kontra l-COVID-19. Il-faċilitazzjoni kemm jista' jkun ta' dan il-proċess hija prijorità ewlenija għan-

Netherlands. Huwa preċiżament għalhekk li l-Ġermanja, Franza, l-Italja u n-Netherlands 

stabbilixxew l-Alleanza Inklużiva tal-Vaċċini u laqgħu l-Istrateġija tal-UE għat-Tilqim. In-

Netherlands japprezzaw il-proposta tal-Kummissjoni1 biex jitħaffu l-proċeduri eżistenti għal provi 

kliniċi b'OĠM biex jiġi ffaċilitat l-iżvilupp aktar rapidu ta' vaċċin jew kura għall-COVID-19. 

Madankollu, il-Kummissjoni tan-Netherlands dwar il-Modifikazzjoni Ġenetika2 tindika tħassib 

serju dwar il-proposta peress li tippermetti deroga mir-rekwiżiti għal valutazzjoni tar-riskju 

ambjentali (ERA) għal provi kliniċi b'OĠM, inkluż provi kliniċi b'OĠM mhux magħrufa u riskji 

mhux magħrufa. Barra minn hekk, in-nuqqas ta' ERA jqajjem mistoqsijiet dwar l-obbligi u r-

responsabbiltà, f'każ ta' inċident b'effetti negattivi. 

Għalkemm in-Netherlands jappoġġaw proċeduri aktar rapidi u aktar armonizzati fl-UE rigward 

provi kliniċi li jinvolvu l-OĠM, in-Netherlands jikkondividu t-tħassib tal-Kummissjoni tagħhom 

dwar il-Modifikazzjoni Ġenetika fir-rigward tal-iżgurar tas-sikurezza għas-saħħa tal-bniedem u l-

ambjent. Approċċ li jissimplifika u jqassar il-proċeduri għal ERA, flok deroga ġenerika, ikun 

ippreferut. Madankollu, l-emendar ta' din il-proposta b'tali mod idewwem b'mod sinifikanti l-

adozzjoni tagħha. Fid-dawl tal-pandemija attwali u bla preċedent u l-ħtieġa urġenti għal vaċċin jew 

mediċina, bħalissa ma hemmx lok għal tali dewmien. 

In-Netherlands iħeġġu lill-isponsors tal-provi kliniċi, lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni Ewropea 

biex jieħdu responsabbiltà sħiħa biex jikkunsidraw b'mod serju u jipprevjenu l-impatti negattivi 

kollha possibbli tal-OĠM għas-saħħa tal-bniedem jew għall-ambjent, meta jwettqu provi kliniċi 

b'OĠM jew jamministraw prodotti mediċinali qabel ma tingħata awtorizzazzjoni ta' 

kummerċjalizzazzjoni. 

                                                 
1 COM(2020) 261 
2 Il-Kummissjoni tan-Netherlands dwar il-Modifikazzjoni Ġenetika (COGEM) hija korp konsultattiv xjentifiku indipendenti li jipprovdi pariri lill-

gvern dwar ir-riskji għas-saħħa tal-bniedem u l-ambjent tal-produzzjoni u l-użu ta' OĠM, u jinforma lill-gvern dwar kwistjonijiet etiċi u soċjetali 

marbuta mal-modifikazzjoni ġenetika. 
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Jekk ikun hemm impatti negattivi mhux previsti, in-Netherlands iħeġġu lil dawk kollha involuti 

biex jieħdu kull miżura xierqa biex jipprevjenu eskalazzjoni ulterjuri u jinnotifikaw immedjatament 

lill-awtoritajiet nazzjonali u lill-Kummissjoni Ewropea, sabiex ikunu jistgħu jsiru sforzi koordinati 

biex jiġu minimizzati r-riskji ġodda identifikati. 

______________________ 
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