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NOTĂ 

Subiect: ‒ Rezultatul votului  

‒ Regulament al Parlamentului European și al Consiliului privind 
efectuarea de studii clinice și furnizarea de medicamente de uz uman 
care conțin organisme modificate genetic sau care constau în 
organisme modificate genetic și care sunt destinate tratării sau 
prevenirii bolii provocate de coronavirus (COVID-19) 

= Adoptarea actului legislativ 

= Derogare de la termenul de opt săptămâni prevăzut la articolul 4 din 
Protocolul (nr. 1) privind rolul parlamentelor naționale în UE 

= Rezultatul procedurii scrise încheiate la 14 iulie 2020 
  

Rezultatul votului asupra actului legislativ menționat anterior figurează în anexa 1 la prezenta notă. 

Document de referință: 
 

PE-CONS 28/20 

data adoptării de către Coreper a deciziei de utilizare a procedurii scrise: 

8.7.2020 

Declarațiile și/sau explicațiile votului figurează în anexa 2 la prezenta notă. 
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ANEXA 2 

Declarația Țărilor de Jos 

Țările de Jos consideră că este deosebit de urgent să se accelereze procesul de dezvoltare a unui 

vaccin sau a unui tratament împotriva COVID-19. Facilitarea acestui proces în cea mai mare 

măsură posibilă este o prioritate principală pentru Țările de Jos. Acesta este motivul pentru care 

Germania, Franța, Italia și Țările de Jos au pus bazele Alianței incluzive în materie de vaccinuri și 

au salutat Strategia UE privind vaccinarea. Țările de Jos apreciază propunerea Comisiei1 privind 

accelerarea procedurilor existente aplicabile studiilor clinice cu OMG-uri pentru facilitarea 

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

Cu toate acestea, Comisia pentru modificare genetică din Țările de Jos2 ridică motive serioase de 

îngrijorare în legătură cu propunerea, întrucât aceasta permite o derogare de la cerințele de evaluare 

a riscului privind mediul (ERA) pentru studiile clinice cu OMG-uri, inclusiv studiile clinice cu 

OMG-uri necunoscute și riscuri necunoscute. În plus, lipsa unei evaluări a riscului privind mediul 

dă naștere unor întrebări referitoare la răspundere și responsabilitate, în cazul în care s-ar produce 

un incident cu efecte negative. 

Deși Țările de Jos sunt în favoarea unor proceduri mai rapide și mai armonizate în UE în ceea ce 

privește studiile clinice care implică OMG-uri, Țările de Jos împărtășesc preocupările exprimate de 

Comisia pentru modificare genetică în ceea ce privește asigurarea siguranței pentru sănătatea umană 

și mediu. Față de o derogare generică ar fi de preferat o abordare care să simplifice și să scurteze 

procedurile aplicabile evaluării riscului privind mediul. Totuși, modificarea acestei propuneri în 

acest mod ar întârzia în mod semnificativ adoptarea sa. Având în vedere pandemia actuală fără 

precedent și necesitatea urgentă a unui vaccin sau a unui medicament, o astfel de întârziere nu poate 

fi în prezent permisă. 

Țările de Jos îndeamnă sponsorii studiilor clinice, statele membre și Comisia Europeană să își 

asume responsabilitatea deplină de a lua în considerare cu toată seriozitatea și de a preveni orice 

efect negativ posibil al OMG-urilor asupra sănătății umane sau asupra mediului, atunci când 

efectuează studii clinice cu OMG-uri sau atunci când administrează medicamente înainte de 

acordarea autorizației de comercializare. 

                                                 
1 COM(2020) 261 
2 Comisia pentru modificare genetică (COGEM) din Țările de Jos este un organism științific consultativ independent care oferă consiliere 

guvernului cu privire la riscurile pentru sănătatea umană și mediu ale producerii și utilizării OMG-urilor și care informează guvernul în legătură cu 

aspectele etice și societale legate de modificarea genetică. 
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În cazul în care apar efecte negative neprevăzute, Țările de Jos îi îndeamnă pe toți cei implicați să ia 

toate măsurile adecvate necesare pentru a preveni agravarea situației și să înștiințeze imediat 

autoritățile naționale și Comisia Europeană, astfel încât să poată fi depuse eforturi coordonate în 

vederea reducerii la minimum a riscurilor nou identificate. 
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