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NOTA

Assunto: — Resultado da votagao

— Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
realizagao de ensaios clinicos com medicamentos para uso humano
que contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente
modificados destinados a tratar ou prevenir a doenga do coronavirus e
ao fornecimento desses medicamentos

= Adoc¢ao do ato legislativo

= Derrogagao ao prazo de oito semanas previsto no artigo 4.° do
Protocolo (n.° 1) relativo ao papel dos Parlamentos nacionais na Uniao
Europeia

= Resultado do procedimento escrito concluido em 14 de julho de 2020

O resultado da votacgdo sobre o ato legislativo mencionado em epigrafe consta do anexo 1 a presente

nota.

Documento de referéncia:

PE-CONS 28/20

data da adogao, pelo Coreper, da decisao de recorrer ao procedimento escrito:
08.07.2020

As declaragdes e/ou declaracdes de voto estdo reproduzidas no anexo 2 a presente nota.
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General Secretanat of the Council

ANEXO 1

Institution: Council of the European Union
Session:
Configuration:
em: 2020128 (COD) {Document: 285210}
Voting Rule:  gualified majority
Subject: REGULATION OF THE EURCPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL on the conduct of
clinical trials with and supply of medicinal products fior human use containing or consisting of
genestcally modified organisms intended to treat or prevent coronavirus disease (COWVID-19)
= itti :14/0772020
@) e as R Sitting date:
Final result
@ 0 o
Abstain > 6.25%
Mot participating o
Total 27
Member State Weighting Vote Memiber State Weighting  Vote
i § BELGIQUEBELGIE 256 | [0 g LETUVA 062 | [Ol
E ELNTAPHA 156 | [0 == LUXEMBOURG o1+ | [Q]
[ CESHA REPUBLIKA 2.35 = MAGYARORSZAG 212 | [G]
= = DANMARK 1,30 B maLTa o1 | [G]
B DEUTSCHLAND 18.54 == NEDERLAND 3,80
= EESTI 030 | (D] | OSTERREICH 188
i § ERENRELAND 110 | [G] |  mam POLSKA s4e | [G]
i= EAARAA 240 [ PORTUGAL 2,30
S EsPARA 10,48 § § romAma 4,34
i l FrRanCE 1408 | [0  gmm SLOVENUA oa7 | [0
= HRVATSKA 001 | [0 | ggmm SLOVENMSKO 122
i § maua 13,65 &= SUOMUFINLAND 123
KYNPOL 0.20 & = SVERIGE 270
=aTvia 0.43
* When acting on 3 proposal fmm the Commission or the High Rapr , quailtfed majorky Is reached IF at least 55 % of
members vole i favowr (15 MS) accounting for af least 5% of ihe population
For Informatian: M wsw. consiium. eurspd. eujpublic-voie
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ANEXO 2

Declaracéio dos Paises Baixos

Os Paises Baixos consideram que € urgente acelerar o desenvolvimento de uma vacina ou de um
tratamento contra a COVID-19. Facilitar o mais possivel este processo € uma prioridade
fundamental para os Paises Baixos. E exatamente por esta razio que a Alemanha, a Franca, a Itilia
e os Paises Baixos criaram a alian¢a inclusiva em matéria de vacinas e se congratularam com a
estratégia de vacinacdo da UE. Os Paises Baixos satidam a proposta da Comissido! no sentido de
acelerar os procedimentos existentes para os ensaios clinicos com organismos geneticamente
modificados (OGM), a fim de facilitar o desenvolvimento mais rapido de uma vacina ou de um
tratamento para a COVID-19.

No entanto, a Comissdo sobre Alteragdo Genética? dos Paises Baixos manifesta sérias preocupacdes
em relacdo a proposta, uma vez que permite uma derrogagao aos requisitos de uma avaliagdao dos
riscos ambientais para ensaios clinicos com OGM, incluindo ensaios clinicos com OGM
desconhecidos e riscos desconhecidos. Além disso, a auséncia de uma avaliagdo de risco ambiental
suscita questdes de atribui¢ao de responsabilidades, caso se verifique um incidente com efeitos

negativos.

Embora os Paises Baixos apoiem procedimentos mais rapidos e mais harmonizados na UE em
matéria de ensaios clinicos que envolvam OGM, os Paises Baixos partilham das preocupacdes da
sua Comissao sobre Modificagdo Genética no que diz respeito a garantia de seguranca para a saude
humana e o ambiente. Seria preferivel uma abordagem que simplificasse e abreviasse os
procedimentos de avaliagdo de risco ambienta, em vez de uma derrogacao genérica. No entanto,
alterar esta proposta dessa forma atrasaria significativamente a sua adog¢do. Tendo em conta a atual
pandemia sem precedentes e a necessidade urgente de uma vacina ou de um medicamento, ndo nos

podemos permitir esses atrasos.

Os Paises Baixos instam os promotores de ensaios clinicos, os Estados-Membros e a Comissdo
Europeia a assumirem plenamente a responsabilidade de ponderar seriamente e prevenir todos os
possiveis impactos negativos de OGM para a satide humana ou para o ambiente aquando da
realizagdo de ensaios clinicos com OGM ou da administragao de medicamentos antes da concessao

de uma autorizagao de introdu¢ao no mercado.

1
2

Doc. COM(2020) 261

A Comissao sobre Alteragdo Genética (COGEM) dos Paises Baixos é um organismo cientifico consultivo independente que presta aconselhamento
a0 governo sobre o0s riscos para a saide humana e o ambiente resultantes da produgao e utilizagdo de OGM e presta informagdes ao governo sobre
questdes Eticas e societais ligadas a modificagdo genética.
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Se ocorrerem impactos negativos imprevistos, os Paises Baixos instam todos os intervenientes a
tomarem todas as medidas adequadas para evitar um agravamento da situacdo e a notificar
imediatamente as autoridades nacionais e a Comissao Europeia, para que possam ser envidados

esfor¢os coordenados para minimizar os riscos emergentes que tenham sido identificados.
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