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NOTA

Subiect: — Rezultatul votului

— Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
efectuarea de studii clinice si furnizarea de medicamente de uz uman
care contin organisme modificate genetic sau care constau in
organisme modificate genetic si care sunt destinate tratarii sau
prevenirii bolii provocate de coronavirus (COVID-19)

= Adoptarea actului legislativ

= Derogare de la termenul de opt saptamani prevazut la articolul 4 din
Protocolul (nr. 1) privind rolul parlamentelor nationale in UE

= Rezultatul procedurii scrise incheiate la 14 iulie 2020

Rezultatul votului asupra actului legislativ mentionat anterior figureaza in anexa 1 la prezenta nota.
Document de referinta:

PE-CONS 28/20
data adoptarii de catre Coreper a deciziei de utilizare a procedurii scrise:
8.7.2020

Declaratiile si/sau explicatiile votului figureaza in anexa 2 la prezenta nota.
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General Secretariat of the Council

ANEXA 1

Institution: Council of the Buropean Union
Session:
Configuration:
Ibem: 20200128 (COD) (Docement: 28720)
Voting Rule:  gualified majority
Subject: REGLULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL on the conduct of
clinical trials with and supply of medicinal products fior human use containing or consisting of
genatically modified organisms intended to treat or prevent coronavirus disease (COWVID-19)
] st 14/07/2020
) Y= s p— Sitting date:
Final result
@ 0 o !
} : EI -
Mot participating o
Total 27
Mermber State Weighting ~ Wate Mermier State Weighting ~ Vote
i § BELGIQUEBELGIE 256 | [O] | vETUVA o062 | [0
 ELNTAPHA 156 | [D] |0 LUXEMBOURG o4 | [G]
| CESHA REPUBLIKA 2.35 " MAGYARORSZAG 21 | [d)
= = DANMARK 130 | [ B maLTa o1 | [G]
Bl DEUTSCHLAND 18,54 —— NEDERLAND 3,80
= EEsTI 0.30 — OSTERREICH 1,88
i} ERENRELAND 1.10 | [0] | pm POLSKA sae | [T]
I= EAARAA 240 Bl FoRTUGAL 2.30
= EsPARA 10.48 i § romANIA 4,34
i § FrRance 1408 | [0 gem SLOVEMUA o7 | [G]
= HRVATSKA 001 | [0 | gEm SLOVENSKO 122
§ § maLa 13.65 44— SUOMUFINLAND 123 | [G
KYNPOE 0.20 = SVERIGE 220
— LATVIIA 0.43
* When acting on & from the Commission or the Repn , qualtfied majorky Is reached I af least 55 % of
members vote in favowr {15 MS) accouniing for at least 853 of the popakation
9668/20 cn/ma 2
ANEXA 1 COMM.2.C RO



ANEXA 2

Declaratia Tarilor de Jos

Tarile de Jos considera ca este deosebit de urgent sa se accelereze procesul de dezvoltare a unui
vaccin sau a unui tratament Tmpotriva COVID-19. Facilitarea acestui proces in cea mai mare
masurd posibila este o prioritate principald pentru Tarile de Jos. Acesta este motivul pentru care
Germania, Franta, Italia si Tarile de Jos au pus bazele Aliantei incluzive in materie de vaccinuri si
au salutat Strategia UE privind vaccinarea. Tarile de Jos apreciaza propunerea Comisiei! privind
accelerarea procedurilor existente aplicabile studiilor clinice cu OMG-uri pentru facilitarea

dezvoltarii mai rapide a unui vaccin sau a unui tratament pentru COVID-19.

Cu toate acestea, Comisia pentru modificare genetica din Tarile de Jos? ridicd motive serioase de
ingrijorare 1n legatura cu propunerea, intrucat aceasta permite o derogare de la cerintele de evaluare
a riscului privind mediul (ERA) pentru studiile clinice cu OMG-uri, inclusiv studiile clinice cu
OMG-uri necunoscute si riscuri necunoscute. In plus, lipsa unei evaluiri a riscului privind mediul
da nastere unor intrebari referitoare la raspundere si responsabilitate, in cazul in care s-ar produce

un incident cu efecte negative.

Desi Tarile de Jos sunt in favoarea unor proceduri mai rapide si mai armonizate in UE 1n ceea ce
priveste studiile clinice care implicda OMG-uri, Tarile de Jos impartdsesc preocupdrile exprimate de
Comisia pentru modificare genetica in ceea ce priveste asigurarea sigurantei pentru sdnatatea umana
st mediu. Fatd de o derogare generica ar fi de preferat o abordare care sa simplifice si sa scurteze
procedurile aplicabile evaluarii riscului privind mediul. Totusi, modificarea acestei propuneri In
acest mod ar intarzia in mod semnificativ adoptarea sa. Avand in vedere pandemia actuala fara
precedent si necesitatea urgenta a unui vaccin sau a unui medicament, o astfel de intarziere nu poate

fi in prezent permisa.

Térile de Jos indeamna sponsorii studiilor clinice, statele membre si Comisia Europeana sa isi
asume responsabilitatea deplina de a lua n considerare cu toatd seriozitatea si de a preveni orice
efect negativ posibil al OMG-urilor asupra sanatatii umane sau asupra mediului, atunci cand
efectueaza studii clinice cu OMG-uri sau atunci cand administreazd medicamente inainte de

acordarea autorizatiei de comercializare.

1
2

COM(2020) 261

Comisia pentru modificare genetica (COGEM) din Tarile de Jos este un organism stiintific consultativ independent care ofera consiliere
guvernului cu privire la riscurile pentru sandtatea umana si mediu ale producerii si utilizarii OMG-urilor si care informeaza guvernul in legatura cu
aspectele etice si societale legate de modificarea genetica.
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In cazul in care apar efecte negative neprevazute, Tarile de Jos 1i indeamna pe toti cei implicati s ia
toate masurile adecvate necesare pentru a preveni agravarea situatiei si sd instiinteze imediat
autoritatile nationale si Comisia Europeana, astfel incat sa poatd fi depuse eforturi coordonate in

vederea reducerii la minimum a riscurilor nou identificate.
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