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NOTA

Suggett: — Rizultat tal-votazzjoni

— Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-twettiq ta' provi
klini¢i ta' prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem li fihom jew li
jikkonsistu f'organizmi genetikament modifikati mahsuba biex jittrattaw
jew jipprevjenu I-marda tal-coronavirus u I-provvista ta' dawn il-prodotti
= Adozzjoni tal-att legizlattiv
= Deroga mill-perijodu ta' 8 gimghat previst fl-Artikolu 4 tal-Protokoll 1
dwar ir-rwol tal-Parlamenti nazzjonali fl-UE

= EZitu tal-pro¢edura bil-miktub mitmuma fl-14 ta' Lulju 2020

L-ezitu tal-votazzjoni dwar I-att legizlattiv imsemmi hawn fuq jinsab fl-Anness 1 ghal din in-nota.
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Id-dikjarazzjonijiet u/jew I-ispjegazzjonijiet tal-votazzjoni jinsabu fl-Anness 2 ghal din in-nota.
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ANNESS 2

Dikjarazzjoni min-Netherlands

In-Netherlands ihossu sens qawwi ta' urgenza biex jithaffef I-izvilupp ta' vac¢¢in jew trattament
kontra I-COVID-19. Il-fa¢ilitazzjoni kemm jista' jkun ta' dan il-process hija prijorita ewlenija ghan-
Netherlands. Huwa prec¢izament ghalhekk 1i 1-Germanja, Franza, 1-Italja u n-Netherlands
stabbilixxew I-Alleanza Inkluziva tal-Vac¢¢ini u laqghu l-Istrategija tal-UE ghat-Tilqim. In-
Netherlands japprezzaw il-proposta tal-Kummissjoni® biex jithaffu l-proceduri ezistenti ghal provi

klini¢i b'OGM biex jigi ffa¢ilitat 1-izvilupp aktar rapidu ta' vacéin jew kura ghall-COVID-19.

Madankollu, il-Kummissjoni tan-Netherlands dwar il-Modifikazzjoni Genetika? tindika thassib
serju dwar il-proposta peress li tippermetti deroga mir-rekwiziti ghal valutazzjoni tar-riskju
ambjentali (ERA) ghal provi klini¢i bOGM, inkluz provi klini¢i b'OGM mhux maghrufa u riskji
mhux maghrufa. Barra minn hekk, in-nuqqas ta' ERA jqajjem mistogsijiet dwar 1-obbligi u r-

responsabbilta, f'kaz ta' in¢ident b'effetti negattivi.

Ghalkemm in-Netherlands jappoggaw proceduri aktar rapidi u aktar armonizzati fI-UE rigward
provi klini¢i li jinvolvu 1-OGM, in-Netherlands jikkondividu t-thassib tal-Kummissjoni taghhom
dwar il-Modifikazzjoni Genetika fir-rigward tal-izgurar tas-sikurezza ghas-sahha tal-bniedem u I-
ambjent. Approc¢ li jissimplifika u jqassar il-proceduri ghal ERA, flok deroga generika, ikun
ippreferut. Madankollu, 1-emendar ta' din il-proposta b'tali mod idewwem b'mod sinifikanti 1-
adozzjoni taghha. Fid-dawl tal-pandemija attwali u bla precedent u I-htiega urgenti ghal vac¢in jew

medicina, bhalissa ma hemmx lok ghal tali dewmien.

In-Netherlands iheggu lill-isponsors tal-provi klini¢i, lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni Ewropea
biex jiehdu responsabbilta shiha biex jikkunsidraw b'mod serju u jipprevjenu l-impatti negattivi
kollha possibbli tal-OGM ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, meta jwettqu provi klini¢i
b'OGM jew jamministraw prodotti medi¢inali gabel ma tinghata awtorizzazzjoni ta'

kummerc¢jalizzazzjoni.

I com(2020) 261

2 T-Kummissjoni tan-Netherlands dwar il-Modifikazzjoni Genetika (COGEM) hija korp konsultattiv xjentifiku indipendenti li jipprovdi pariri lill-

gvern dwar ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem u I-ambjent tal-produzzjoni u l-uzu ta’ OGM, u jinforma lill-gvern dwar kwistjonijiet eti¢i u so¢jetali
marbuta mal-modifikazzjoni genetika.
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Jekk ikun hemm impatti negattivi mhux previsti, in-Netherlands iheggu lil dawk kollha involuti
biex jiehdu kull mizura xierqa biex jipprevjenu eskalazzjoni ulterjuri u jinnotifikaw immedjatament
lill-awtoritajiet nazzjonali u lill-Kummissjoni Ewropea, sabiex ikunu jistghu jsiru sforzi koordinati

biex jigu minimizzati r-riskji godda identifikati.
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