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kliinisten tutkimusten tekemisesta ihmisille tarkoitetuilla ladkkeilld, jotka sisaltavat
muuntogeenisid organismeja tai koostuvat niista ja jotka on tarkoitettu
koronavirustaudin hoitoon tai ehkaisyyn, ja téllaisten ladkkeiden toimittamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Tausta

Kaikkien laakkeiden ympéristoriskit arvioidaan osana myyntilupamenettelyd. Tamé
koskee myos ladkkeitd, jotka siséltdvat muuntogeenisid organismeja, jaljempéana
’GMO:t’, tai koostuvat niista.

Unionin  GMO-lains&&dantoon  kuuluvat geneettisesti  muunnettujen  mikro-
organismien suljetusta kdytostd annettu direktiivi 2009/41/EY, jéljempénd ’suljettua
kayttod koskeva  direktiivi’, ja  geneettisesti ~muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittdmisestd ymparistoon annettu direktiivi  2001/18/EY,
jiljempéana ’tarkoituksellista levittdmistd koskeva direktiivi’. Kliinisid tutkimuksia
koskevan direktiivin  2001/20/EY soveltaminen ei rajoita GMO-direktiivien
soveltamista. Ihmisille tarkoitettuja tutkimusléékkeitda koskevien GMO-kysymysten
arviointiin ei ole EU:ssa yhteistd ldhestymistapaa: jotkin jasenvaltiot soveltavat
tarkoituksellista levittamistd koskevaa direktiivid, toiset suljettua kayttda koskevaa
direktiivia ja erdat muut paattavat asiasta tapauskohtaisesti tai soveltavat molempia.

Unionin GMO-lainsaadannon tarkoituksena on suojella sekd ihmisten terveytta ettéd
ymparistoa. Direktiivissa 2009/41/EY tai direktiivissd 2001/18/EY ei kuitenkaan ole
erityisid s&annoksia kliinisten tutkimusten jarjestamisestd kansanterveydellisessa
hatatilanteessa, jollaisen covid-19-pandemia on luonut.

Koronaviruspandemia on saanut aikaan ennenndkeméattdman kansanterveydellisen
uhan. On yleisen edun kannalta erittdin tarkeda, ettd virusta vastaan kehitetadn
rokotteita ja hoitomuotoja. Yleisesti toivotaankin, ettd kansalaisten saataville
saatetaan turvallisia ja tehokkaita laakkeitd mahdollisimman pian. Jotkin kehitteilla
olevat rokotteet perustuvat muuntogeenisiin viruksiin ja saattavat siten kuulua
GMO:n madritelman piiriin. GMO:ihin sovellettavaa saantelyjarjestelmad onkin
syytd mukauttaa, jotta naihin rokotteisiin liittyvat kliiniset tutkimukset voidaan
aloittaa mahdollisimman lyhyessé aikataulussa. Samalla on kuitenkin varmistettava
kliiniseen  tutkimukseen osallistuvien oikeudet, turvallisuus, ihmisarvo ja
hyvinvointi, tuotettujen tietojen luotettavuus ja varmuus sekad riittdva suoja
ympéristolle ja sen kautta ihmisten terveydelle.

Eradt jasenvaltiot ovat esittdneet epailyksia direktiivin 2001/18/EY ja direktiivin
2009/41/EY s&annosten soveltamisesta direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2
kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklassa tarkoitetuissa tilanteissa.
Néiden sé&anndsten mukaan jasenvaltiot voivat myontaa luvan ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden (myos sellaisten, jotka sisaltadvat GMO:ita tai koostuvat niistd), joilla ei
ole myyntilupaa, toimittamiseen ja antamiseen erityisluvalliseen kéayttéon, kun kyse
on Kiireellisesta tarpeesta vastata potilaan erityistarpeisiin, taikka haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden tai haitallisen ydinsateilyn
epéillyn tai todetun levidamisen perusteella.

Unionin lainsdatdja on téllaisten poikkeuksellisten ja kiireellisten tilanteiden, joissa
ei ole kaytettavissa sopivaa hyvéksyttya ladkettd, varalta paattanyt, ettd tarve suojella
kansanterveyttd tai yksittdisten potilaiden terveyttd seka ladkkeen hyddyt on
asetettava etusijalle muihin ndkdékohtiin nahden. N&itd nékokohtia ovat erityisesti
velvollisuus hankkia myyntilupa ja néin ollen se, ettd kaytettdvissd on oltava
taydelliset tiedot ladkkeen aiheuttamista riskeistd eli my0ds niistd riskeistd, jotka
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GMO:ita siséltavat tai  niistd koostuvat ladkkeet mahdollisesti aiheuttavat
ymparistolle.

Olisi ep&johdonmukaista ja vastoin ndiden vapautusten tarkoitusta ja tehokasta
vaikutusta sek& direktiivissa 2001/18/EY, direktiivissa 2009/41/EY ja unionin
la&kelainsdadannossa vahvistettua ihmisten terveyden suojelun tavoitetta, jos
katsottaisiin, ettd lainsaatdjan tarkoituksena on edelleenkin edellyttdd direktiivin
2001/18/EY tai direktiivin 2009/41/EY mukaista lupaa, vaikka lainsaatdja on
ihmisten terveyden ja ympariston suojelua koskevan tavoitteen huomioon otettuaan
katsonut, ettd ndissé poikkeuksellisissa ja kiireellisissa tilanteissa kansanterveyden ja
yksittdisten potilaiden terveyden suojelun on oltava etusijalla, ja sen vuoksi saatéanyt
unionin ladkelainsdddannon mukaista lupamenettelya koskevasta vapautuksesta. Kun
jasenvaltiot tekevat GMO:ita sisaltaviin tai niistd koostuviin ladkkeisiin liittyvia
paatoksia direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2 kohdan tai asetuksen (EY) N:o
726/2004 83 artiklan 1 kohdan nojalla, ennakkoedellytyksend ei néin ollen voida
vaatia direktiivin 2001/18/EY tai direktiivin 2009/41/EY mukaista ympéristoriskien
arviointia ja/tai lupaa.

Nykyisessé covid-19-pandemian aiheuttamassa kansanterveydellisessé
hatatilanteessa on tarpeen selventaa direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2 kohdan
sekd asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklan 1 kohdan tulkintaa, jotta voidaan
valttaa tulkintaerot ja varmistaa, ettd ihmisille tarkoitettuja ladkkeita covid-19-taudin
hoitoon tai ehkdisyyn on saatavilla tasapuolisesti ja mahdollisimman pian. Siksi olisi
tehtdva selvaksi, ettd kun jasenvaltiot tekevat direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2
kohdan tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklan 1 kohdan nojalla pa&toksia,
jotka liittyvat covid-19-taudin hoitoon tai ehkaisyyn tarkoitettuihin, GMO:ita
sisaltaviin tai niistd koostuviin ladkkeisiin, ennakkoedellytyksend ei vaadita
direktiivin  2001/18/EY tai direktiivin 2009/41/EY mukaista ymparistoriskien
arviointia ja/tai lupaa.

Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Ehdotetun asetuksen poliittisena tavoitteena on varmistaa, ettd ihmisille
tarkoitettuihin laékkeisiin, jotka sisaltavat GMO:ita tai koostuvat niistd ja jotka on
tarkoitettu covid-19-taudin hoitoon tai ehkaisyyn, liittyvat Kliiniset tutkimukset
voidaan aloittaa nopeasti ja vaatimatta ennakolta direktiivin 2001/18/EY tai
direktiivin 2009/41/EY mukaista ympéristoriskien arviointia ja/tai lupaa niin kauan
kuin Maailman terveysjarjeston pandemiajulistus on voimassa tai covid-19 on
julistettu paatoksen 1082/2013/EU mukaisesti hatétilanteeksi, joka vallitsee edelleen.

Covid-19-pandemian aiheuttamassa kansanterveydellisessa héatatilanteessa ihmisten
terveyden suojeleminen on yleisen edun kannalta vélttdmatontd. Kiliinisten
tutkimusten suorittamisen luontaiset ominaisuudet (siind on mukana rajallinen méaara
potilaita ja rajallinen maara laékkeitd, ja la&kkeet annetaan tiukasti valvotussa
ympadristossd)  rajoittavat  merkittdvasti  mahdollista  ymparistoaltistumista.
Sairaaloissa kasitell&an rutiininomaisesti vaarallisia biologisia aineita, ja kdytdssé on
menettelyjd, joilla varmistetaan biologisen jatteen turvallinen kaésittely
sairaalaoloissa. Tahén liittyvat myds komission antamat suuntaviivat jatehuollosta
covid-19-kriisin yhteydessa.*

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/waste_management_guidance_dg-env.pdf
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Ehdotuksessa  korostetaan, ettd tdman asetuksen kattamien lddkkeiden
ymparistoriskeista tehddan arviointi myyntilupamenettelyssa, ennen kuin ne tulevat
laajasti saataville unionissa.

Liséksi olisi tehtdva selvaksi, ettd ihmisille tarkoitettuja laakkeitd, jotka sisaltavat
GMQOQ:ita tai koostuvat niistd ja jotka on tarkoitettu covid-19-taudin hoitoon tai
ehkaisyyn, voidaan direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2 kohdassa seké asetuksen
(EY) N:o 726/2004 83 artiklassa tarkoitetuissa poikkeuksellisissa tilanteissa antaa
nopeasti ja vaatimatta ennakolta direktiivin 2001/18/EY tai direktiivin 2009/41/EY
mukaista ymparistoriskien arviointia ja/tai lupaa.

OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Tamé ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-
sopimus) 114 artiklaan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan.

Ehdotetulla asetuksella pyritddn nopeuttamaan GMO:ita sisaltavilla tai niista
koostuvilla laékkeilla tehtaviad kliinisia tutkimuksia nykyisessé covid-19-pandemian
aiheuttamassa kansanterveydellisessd hétatilanteessa, jotta voidaan helpottaa
laadukkaiden, turvallisten ja tehokkaiden ladkkeiden saamista covid-19-taudin
hoitoon tai ehkdisyyn. Koska ehdotettu asetus antaa jasenvaltioille mahdollisuuden
helpottaa korkealaatuisten ja turvallisten ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
kehittdamistd ja/tai saatavuutta vastauksena covid-19-pandemian aiheuttamaan
kansanterveydelliseen hatétilanteeseen, asetuksen antamisen olisi perustuttava
SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan.

Unionin kaikissa jasenvaltioissa olisi sovellettava yhteista lahestymistapaa, koska
covid-19-pandemian aiheuttamilla terveysuhkilla on jo luonteensa vuoksi valtioiden
rajat ylittavia vaikutuksia. Jasenvaltioiden toteuttamien toimenpiteiden olisi oltava
keskendan johdonmukaisia. Ehdotetulla asetuksella pyritddn sen vuoksi luomaan
yhteinen lahestymistapa kliinisten tutkimusten suorittamiseen GMO:ita sisaltavilla
tai niista koostuvilla la&kkeilld, jotka on tarkoitettu covid-19-taudin hoitoon tai
ehkdisyyn, ja selkeyttamaan erditda nékOkohtia, jotka liittyvat néitd laékkeita
koskeviin paatoksiin, joita jasenvaltiot tekevat direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja
2 kohdan ja/tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklan mukaisesti. Ehdotetun
asetuksen olisi siten perustuttava myos SEUT-sopimuksen 114 artiklaan.

Toissijaisuusperiaate ja suhteellisuusperiaate

Ehdotus perustuu kokemuksiin, joita on saatu voimassa olevasta ladkkeita koskevasta
sdantelykehyksestd sekd GMO-lainséadannon soveltamisesta ihmisille tarkoitettuihin
la&kkeisiin. Esiin on tuotu huolta siitd, ett4 unionin lainsaddanndssa ei ole vélineita,
joilla voitaisiin  kasitella GMO:ita sisaltavilla tai niistd koostuvilla ihmisille
tarkoitetuilla tutkimuslaakkeilla tehtavien kliinisten tutkimusten erityispiirteita
covid-19-pandemian  aiheuttamassa  kansanterveydellisessa  hatétilanteessa.
Kéytettdvissd olevan naytdn perusteella pidetddn epatodenndkodisend, ettd nama
huolet voitaisiin ratkaista ilman unionin puuttumista tilanteeseen.

Ehdotuksella pyritéén liséksi selventdmaan tiettyja ndkokohtia, jotka liittyvét unionin
ladkelainsaadannon sellaisten sé&nndsten soveltamiseen, joiden nojalla kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset voivat myontaa luvan sellaisten ladkkeiden, joilla ei ole
myyntilupaa, toimittamiseen ja antamiseen Kiireellisissé ja/tai hatatilanteissa,
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jollainen covid-19-pandemia on. Direktiivilla 2001/83/EY ja asetuksella (EY) N:o
726/2004 on luotu yhdenmukaiset toimintapuitteet. Ehdotetuilla selvennyksilla
autetaan optimoimaan direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2 kohdan seka
asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklan soveltaminen sellaisiin ihmisille
tarkoitettuihin ladkkeisiin, jotka siséltadvat GMO:ita tai koostuvat niista ja jotka on
tarkoitettu covid-19-taudin hoitoon tai ehkaisyyn.

Ehdotetuilla s&annoilla pyritdéan yhdenmukaistamaan alaa, jolla unionin nykyisen
lainsdadéanndn ja kansallisten toimenpiteiden soveltaminen on osoittautunut
riittdméattomaksi. Ehdotuksen soveltamisala on rajattu siten, etté siiné ei yliteta sit,
mika on tarpeen sen tavoitteiden saavuttamiseksi covid-19-pandemian aiheuttamissa
poikkeuksellisissa olosuhteissa.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Ehdotetusta asetuksesta ei ole jarjestetty julkista kuulemista, eikd komissio ole tehnyt
siitd vaikutustenarviointia.

Ehdotus on soveltamisalaltaan kohdennettu, eika silla aseteta osapuolille uusia
velvoitteita.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET
Ehdotuksella ei ole EU:n toimielimiin kohdistuvia talousarviovaikutuksia.

I



F

2020/0128 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

kliinisten tutkimusten tekemisesta ihmisille tarkoitetuilla l1aakkeilla, jotka sisaltavat
muuntogeenisid organismeja tai koostuvat niista ja jotka on tarkoitettu
koronavirustaudin hoitoon tai ehkaisyyn, ja tallaisten ladkkeiden toimittamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114

art

iklan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsadtamisjarjestyksessa hyvaksyttavaksi sdadokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,

ovat kuulleet Euroopan talous- ja sosiaalikomiteaa,

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsaatamisjarjestysta,

seké katsovat seuraavaa:

1)

)

©)

Covid-19-koronavirustauti on vastikéddn havaitun koronaviruksen aiheuttama tarttuva
tauti. Maailman terveysjarjesté (WHO) julisti covid-19-epidemian kansainvaliseksi
kansanterveysuhkaksi 30 paivand tammikuuta 2020. Se julisti covid-19-epidemian

pandemiaksi 11 paivand maaliskuuta 2020.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/83/EY? ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 726/2004° edellytetaan, etta haettaessa
lupaa ladkkeen saattamiseksi markkinoille jasenvaltiossa tai unionissa hakemukseen

on liitettavé asiakirjat, jotka sisaltavat ladkkeen kliinisten tutkimusten tulokset.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY* 9 artiklan 2 kohdasta
seuraa, ettd toimeksiantajien on ennen kliinisen tutkimuksen aloittamista haettava
lupaa sen jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta, jossa kliininen tutkimus on
madra suorittaa. Luvan tarkoituksena on suojella kliinisiin ladketutkimuksiin

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivdnd marraskuuta 2001,

ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison saanndistd (EYVL L 331, 28.11.2001, s. 67).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pédivand maaliskuuta 2004,
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja la&kkeitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyista ja

Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 paivana huhtikuuta 2001, hyvén
kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen la&kkeiden Kliinisissa tutkimuksissa
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méardysten ldhentdmisestd (EYVL L 121,

1.5.2001, s. 34).
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(4)

(5)

(6)

(")

(8)

(9)

osallistuvien henkildiden oikeuksia, turvallisuutta ja hyvinvointia sekd varmistaa se,
ettd kliinisen tutkimuksen tulokset ovat luotettavia ja varmoja.

Direktiivin 2001/20/EY 9 artiklan 7 kohdan mukaan kliinistd tutkimusta koskevan
luvan myontdminen ei rajoita Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien
2001/18/EY" ja 2009/41/EY® soveltamista.

Direktiivin 2001/18/EY 6 artiklassa sdadetdén, ettd muuntogeenisten organismien,
jaljempéand *GMO:t’, levittdiminen ympdristoon muussa tarkoituksessa kuin niiden
saattamiseksi markkinoille edellyttdd ilmoituksen tekemistd sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueella levittdminen on tarkoitus tehda, ja
tdman viranomaisen antamaa Kirjallista lupaa. llmoitukseen on sisallyttavé direktiivin
2001/18/EY liitteen 11 mukaisesti tehty ymparistoriskien arviointi sekd tekninen
asiakirja, jossa on kyseisen direktiivin liitteessa I11 luetellut tiedot.

Direktiivilla 2009/41/EY varmistetaan, ettd muuntogeenisten mikro-organismien
suljetusta kaytosta ihmisten terveydelle ja ympéristolle aiheutuvat vaarat arvioidaan
tapauskohtaisesti. Sitd varten kyseisen direktiivin 4 artiklan 2 kohdassa saddetaan, etta
kayttdjan on tehtdvd arvio Kkyseisen tyyppisen suljetun kéytdon mahdollisesti
aiheuttamista, ihmisten terveyteen ja ympéristoon mahdollisesti kohdistuvista
vaaroista kayttamalla vahintaan liitteessa 11l olevassa A ja B osassa vahvistettuja
arviointiperusteita ja menettelya.

Kliinisissa tutkimuksissa joudutaan toteuttamaan useita toimia, joihin kuuluvat
esimerkiksi  tutkimuslédakkeiden valmistaminen, kuljettaminen, varastoiminen,
pakkaaminen ja merkitseminen, niiden antaminen tutkimushenkil6ille ja heidédn
seuraamisensa seka jatteen ja kayttdmatta jadneiden tutkimuslaakkeiden havittaminen.
Namé toimet saattavat kuulua direktiivin 2001/18/EY tai direktiivin 2009/41/EY
soveltamisalaan, jos tutkimuslaake sisaltdd GMO:ita tai koostuu niista.

Kokemus on osoittanut, ettd kun kyse on GMO:ita sisaltavilla tai niistd koostuvilla
tutkimuslaakkeilla tehtdvistd Kliinisistd tutkimuksista, menettely direktiiveissa
2001/18/EY ja 2009/41/EY asetettujen ympéristovaikutusten arviointia ja jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen lupaa koskevien vaatimusten tdyttdmiseksi on
monimutkainen ja saattaa kestda huomattavan kauan.

Useissa jasenvaltioissa tehtdvien kliinisten monikeskustutkimusten tapauksessa
menettelyd monimutkaistaa huomattavasti vield se, ettd Kkliinisten tutkimusten
toimeksiantajien on toimitettava useita rinnakkaisia lupahakemuksia useille eri
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Direktiivin 2001/18/EY mukaisesti
GMO:ien levittdmista varten edellytettdvddn ymparistoriskien arviointiin  ja
toimivaltaisten viranomaisten myontdmaan lupaan liittyvat kansalliset vaatimukset ja
menettelyt vaihtelevat lisaksi suuresti jasenvaltiosta toiseen. Joissakin jasenvaltioissa
kliinisen tutkimuksen suorittamista ja siihen liittyvia GMO-nakokohtia varten voidaan
toimittaa yksi ainoa lupahakemus yhdelle ainoalle toimivaltaiselle viranomaiselle, kun
taas toisissa jasenvaltioissa on toimitettava rinnakkaiset hakemukset eri toimivaltaisille
viranomaisille. Kun vield jotkin j&senvaltiot soveltavat direktiivia 2001/18/EY, toiset
direktiivida 2009/41/EY ja eradat joko direktiivia 2009/41/EY tai direktiivia 2001/18/EY

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 péivdnd maaliskuuta 2001,
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéristd6n ja neuvoston
direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/41/EY, annettu 6 pdivand toukokuuta 2009,
geneettisesti muunnettujen mikro-organismien suljetusta kaytostd (EUVL L 125, 21.5.2009, s. 75).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Kkliinisen tutkimuksen erityispiirteiden mukaan, ei pystytd ennakolta maarittdmaan,
mitd kansallista menettelyd on noudatettava. Er&dat muut jasenvaltiot soveltavat
samanaikaisesti kumpaakin direktiivid saman Kkliinisen tutkimuksen eri toimiin.
Yritykset  menettelyn  virtaviivaistamiseksi  jasenvaltioiden  toimivaltaisten
viranomaisten epdavirallisen koordinoinnin keinoin eivéat ole kantaneet hedelmé&a.
Kansalliset vaatimukset vaihtelevat myos teknisen asiakirjan sisallon osalta.

Taman vuoksi on monissa jasenvaltioissa erityisen vaikeaa suorittaa Kkliinisia
monikeskustutkimuksia tutkimuslaakkeilld, jotka sisaltdvat GMO:ita tai koostuvat
niista.

Covid-19-pandemia on aiheuttanut ennennakeméttoméan kansanterveydellisen
hatatilanteen, joka on vaatinut tuhansien ihmisten hengen ja vaikuttaa etenkin
ikdantyneisiin ja jo ennestdan sairaisiin. Lisaksi ne erittdin rajut toimenpiteet, joita
jasenvaltiot ovat joutuneet ottamaan kayttoon hillitdkseen taudin leviamistd, ovat
aiheuttaneet merkittavia hairidita eri maiden ja koko unionin talouteen.

Covid-19 on monimutkainen tauti, joka vaikuttaa moniin fysiologisiin prosesseihin.
Siihen on kehitteilla mahdollisia hoitoja ja rokotteita. Jotkin kehitteilla olevat rokotteet
sisdltavat heikennettyja viruksia tai eldvia vektoreita, jotka saattavat kuulua GMO:n
maaritelman piiriin.

Meneill&d&n olevassa kansanterveydellisessé hatétilanteessa on unionin kannalta erittéin

tarkedd, ettd covid-19-taudin hoitoon tai ehkdisyyn voidaan kehittda turvallisia ja
tehokkaita la&kkeitd, joita asetetaan saataville unionissa mahdollisimman pian.

Jotta voitaisiin saavuttaa tavoite, jonka mukaan asetetaan saataville turvallisia ja
tehokkaita covid-19-taudin hoitoon tai ehké&isyyn tarkoitettuja ladkkeita, Euroopan
ldékevirasto ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten verkosto ovat toteuttaneet
unionin tasolla erindisid toimenpiteitd, joilla helpotetaan, tuetaan ja nopeutetaan
hoitojen ja rokotteiden kehittamista ja myyntilupia.

Jotta saadaan aikaan vankkaa kliinista tutkimusnayttod, jota tarvitaan covid-19-taudin
hoitoon tai ehkdisyyn tarkoitettujen laakkeiden myyntilupahakemusten tueksi, on
toteutettava useissa jasenvaltioissa tehtévia kliinisid monikeskustutkimuksia.

On erittdin tarkeéd, ettd kliinisia tutkimuksia GMO:ita sisaltavilla tai niista koostuvilla
tutkimusladkkeilla, jotka on tarkoitettu covid-19-taudin hoitoon tai ehkaisyyn, voidaan
suorittaa unionissa, ettd ne voidaan aloittaa mahdollisimman pian ja ettd ne eivat
viivasty niiden erilaisten kansallisten menettelyjen monimutkaisuuden vuoksi, joita
jasenvaltiot ovat ottaneet kdyttoon pannessaan taytantoon direktiiveja 2001/18/EY ja
2009/41/EY.

Unionin  ladkelainsd&ddannon  péatavoitteena on  kansanterveyden  suojelu.
Lains&adantokehystad taydentdvat direktiivissa 2001/20/EY olevat sdanndt, joissa
vahvistetaan erityisid vaatimuksia tutkimushenkiléiden suojelemiseksi. Direktiivien
2001/18/EY ja 2009/41/EY tavoitteena on varmistaa ihmisten terveyden ja ympariston
suojelun korkea taso arvioimalla GMO:ien tarkoitukselliseen levittdmiseen ja
suljettuun  k&yttoon  liittyvid  riskejd.  Covid-19-pandemian  aiheuttamassa
ennenndkeméttdmassa kansanterveydellisessd héatétilanteessa on etusijalle asetettava
ihmisten terveyden suojeleminen. Sitd varten on tarpeen myontéé covid-19-pandemian
ajaksi véliaikainen poikkeus, joka rajoitetaan koskemaan covid-19-taudin hoitoon tai
ehkaisyyn tarkoitetuilla tutkimuslaékkeillg tehtavia kliinisid tutkimuksia. Véliaikaisen
poikkeuksen soveltamisaikana néiden Kliinisten  tutkimusten suorittamisen
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

ennakkoedellytyksend ei tulisi pita4 direktiivin 2001/18/EY 6-11 artiklan ja direktiivin
2009/41/EY 6-13 artiklan mukaista ymparistoriskien arviointia ja lupaa.

Jotta voidaan varmistaa ymparistonsuojelun korkea taso, olisi niiden toimitilojen,
joissa luonnonvaraisten virusten geenimuuntelu ja siihen liittyvat toimet toteutetaan,
edelleen taytettdva direktiivin  2009/41/EY vaatimukset. Edelld tarkoitettua
valiaikaista poikkeusta ei sen vuoksi pitaisi soveltaa laédkkeen valmistukseen. Lisaksi
olisi edellytettava, ettd tutkimusten toimeksiantajat toteuttavat asianmukaiset
toimenpiteet sellaisten Kkielteisten ymparistovaikutusten minimoimiseksi, joita
ladkkeen tarkoituksellisesta tai tahattomasta levittdmisestd ympéristoon voi
kaytettavissa olevien tietojen mukaan olla odotettavissa.

Kun kyse on asetuksen (EY) N:o 726/2004 tai direktiivin 2001/83/EY mukaisista
myyntilupahakemuksista, jotka koskevat niita covid-19-taudin hoitoon tai ehkéisyyn
tarkoitettuja laakkeitd, joilla suoritettavat kliiniset tutkimukset kuuluisivat tassa
asetuksessa saddetyn poikkeuksen soveltamisalaan, ei pitdisi edellyttad, ettd hakija
siséllyttda hakemukseen toimivaltaisen viranomaisen antaman kirjallisen luvan, jonka
perusteella GMO:ita saa tutkimus- ja  kehittdmistarkoituksessa levittaa
tarkoituksellisesti ympéristoon direktiivin 2001/18/EY B osan mukaisesti.

Tama asetus ei vaikuta ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskeviin unionin saantoihin.
Kuten asetuksen (EY) N:o 726/2004 6 artiklan 3 kohdan neljannessa alakohdassa
séadetdan, Euroopan ladkevirasto arvioi edelleen covid-19-taudin hoitoon tai
ehkaisyyn tarkoitettujen, GMO:ita siséltavien tai niistd koostuvien laakkeiden
ymparistovaikutukset yhdessa asianomaisen ladkkeen laadun, turvallisuuden ja tehon
arvioinnin kanssa noudattaen direktiivissa 2001/18/EY séadettyja
ymparistoturvallisuusvaatimuksia.

Direktiivia 2001/20/EY sovelletaan edelleen, ja covid-19-taudin hoitoon tai ehkaisyyn
tarkoitettujen, GMO:ita sisaltavien tai niista koostuvien tutkimusladkkeiden kliinisia
tutkimuksia varten vaaditaan edelleen kirjallinen lupa kaikkien niiden jasenvaltioiden
toimivaltaisilta viranomaisilta, joissa tutkimus on maard suorittaa. Eettisten
vaatimusten ja hyvan kliinisen tutkimustavan noudattaminen Kliinisia tutkimuksia
suoritettaessa on edelleen pakollista kuten myds hyvien tuotantotapojen
noudattaminen GMO:ita sisdltdvien tai niistd koostuvien tutkimusldgkkeiden
valmistuksessa tai tuonnissa.

Yleissdantoné on, etté laékettd ei saa saattaa markkinoille unionissa tai jasenvaltiossa,
elleivét toimivaltaiset viranomaiset ole myonténeet sille myyntilupaa asetuksen (EY)
N:o 726/2004 tai direktiivin 2001/83/EY mukaisesti. Direktiivissa 2001/83/EY ja
asetuksessa (EY) N:o 726/2004 saadetddn kuitenkin poikkeuksista t&han
vaatimukseen, kun kyse on Kkiireellisestd tarpeesta vastata potilaan erityistarpeisiin
antamalla hénelle ladkettd erityisluvallisen kayton nojalla tai kun perustana on
haitallisten taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden tai haitallisen
ydinséteilyn epadilty tai todettu levidminen. Direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1
kohdassa annetaan jasenvaltioille mahdollisuus erityistarpeiden tayttdmiseksi olla
soveltamatta kyseisen direktiivin s&&nnoksia ladkkeeseen, joka on valmistettu
laillistetun terveydenhuollon ammattihenkilon antamien ohjeiden mukaisesti ja
tarkoitettu hénen valittomalla henkilokohtaisella vastuullaan yksittaiselle potilaalle ja
joka toimitetaan vilpittémassa mielessd vapaaehtoisesti tehtya tilausta vastaan.
Jasenvaltiot voivat direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 2 kohdan nojalla myontéé
valiaikaisen luvan sellaisen ladkkeen jakeluun, jolla ei ole myyntilupaa, haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden tai haitallisen ydinsateilyn
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(26)

epéillyn tai todetun levidamisen perusteella. J&senvaltiot voivat asetuksen (EY) N:o
726/2004 83 artiklan 1 kohdan nojalla antaa ihmisille tarkoitetun ladkkeen erityisista
syista sellaisen potilasryhmén kayttoon, jolla on krooninen tai vakavasti heikentdva
sairaus tai henked uhkaavaksi katsottu sairaus ja jota ei voida tyydyttavésti hoitaa
luvallisilla l&&kkeill&.

Eraat jasenvaltiot ovat esittaneet epailyksia edelld mainittujen saédnnosten ja GMO-
lainsdddannon yhteisvaikutuksista. Kun otetaan huomioon kiireellinen tarve asettaa
covid-19-tautiin kaytettavid rokotteita tai hoitomuotoja yleison saataville heti kun ne
ovat valmiita tah&n tarkoitukseen sekd vélttdd ndiden tuotteiden asemaan tietyissa
jasenvaltioissa liittyvat viivastykset tai epdvarmuustekijat, on asianmukaista, etta kun
jasenvaltiot tekevét direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2 kohdan tai asetuksen (EY)
N:0o 726/2004 83 artiklan 1 kohdan nojalla paatoksida, jotka liittyvat covid-19-taudin
hoitoon tai ehkéisyyn tarkoitettuinin, GMOQO:ita sisaltdviin tai niistd koostuviin
laékkeisiin, ennakkoedellytyksena ei vaadita direktiivin 2001/18/EY tai direktiivin
2009/41/EY mukaista ympéristoriskien arviointia ja/tai lupaa.

Jasenvaltiot eivét voi riittavalla tavalla saavuttaa tdman paatoksen tavoitetta eli saataa
véliaikaisesta poikkeuksesta unionin GMO-lainsaddantoon sen varmistamiseksi, etta
covid-19-taudin hoitoon tai ehkaisyyn tarkoitetuilla, GMO:ita sisaltavilla tai niista
koostuvilla tutkimuslaakkeilla useiden jasenvaltioiden alueella suoritettavat Kliiniset
tutkimukset eivat viivasty, ja selkeyttdd direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2
kohdan seké asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklan 1 kohdan soveltamista kyseisiin
tuotteisiin, vaan se voidaan sen laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin
unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista
tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Koska
on tarkeda varmistaa ympéristonsuojelun korkea taso kaikessa politiikassa, tdma asetus
olisi rajoitettava koskemaan ainoastaan nykyista hatatilannetta, joka aiheuttaa ihmisten
terveydelle vélittomén uhkan ja jossa ei ole muutoin mahdollista saavuttaa ihmisten
terveyden suojelua koskevaa tavoitetta. Suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassé
asetuksessa ei ylitetd sitd, miké on tarpeen tdmén tavoitteen saavuttamiseksi.

Taman kiireellisyyden vuoksi katsotaan aiheelliseksi hyddyntdd kahdeksan viikon
madrdaikaa koskevaa poikkeusta, jota tarkoitetaan Euroopan unionista tehtyyn
sopimukseen, Euroopan unionin toiminnasta tehtyyn sopimukseen ja Euroopan
atomienergiayhteison perustamissopimukseen liitetyssd, kansallisten parlamenttien
asemasta Euroopan unionissa tehdyssa pdytakirjassa N:o 1 olevassa 4 artiklassa.

Kun otetaan huomioon tdmén asetuksen tavoitteet eli se, ettd Kkliiniset tutkimukset
covid-19-taudin hoitoon tai ehkaisyyn tarkoitetuilla la&kkeilld voidaan aloittaa
viipymatta ja ettd direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2 kohdan seké asetuksen (EY)
N:o 726/2004 83 artiklan 1 kohdan soveltamista kyseisiin tuotteisiin selkeytetéén,
tdman asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tassa asetuksessa sovelletaan:

1)

2)

direktiivin 2001/20/EY 2 artiklan a alakohdassa annettua ’kliinisen tutkimuksen’
maaritelmaa;
direktiivin 2001/20/EY 2 artiklan d alakohdassa annettua ’tutkimusldikkeen’
maaritelmaa;
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direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 alakohdassa annettua ’ladkkeen’ méaaritelmaa;

direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2 alakohdassa annettua ’geneettisesti muunnetun
organismin’ eli ‘'muuntogeenisen organismin’ (GMO) médritelmaa.

2 artikla

Mitk&an toimet, jotka liittyvat ihmisille tarkoitetuilla tutkimusléakkeilld, jotka
sisaltavat GMO:ita tai koostuvat niistd ja jotka on tarkoitettu covid-19-taudin hoitoon
tai ehkéisyyn, suoritettaviin kliinisiin tutkimuksiin, mukaan luettuna pakkaaminen,
merkitseminen, varastointi, kuljetus, havittdminen, jakelu, antaminen tai kaytt6 mutta
lukuun ottamatta tutkimusléd&kkeen valmistusta, eivat saa edellyttdd ennakolta
direktiivin 2001/18/EY 6-11 artiklan tai direktiivin 2009/41/EY 6-13 artiklan
mukaista ymparistoriskien arviointia ja/tai lupaa, jos kyseiset toimet liittyvéat
direktiivin 2001/20/EY mukaisesti hyvaksytyn Kliinisen tutkimuksen suorittamiseen.

Tutkimusten toimeksiantajien on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet, joilla
minimoidaan odotettavissa olevat kielteiset ympdristovaikutukset tutkimusladkkeen
tarkoituksellisesta tai tahattomasta levittdmisestd ymparistoon.

Poiketen siitd, mita asetuksen (EY) N:o 726/2004 6 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
ja direktiivin 2001/83/EY liitteen | osassa | olevan 1.6 kohdan neljannen alakohdan
toisessa luetelmakohdassa sdddetddn, covid-19-taudin hoitoon tai ehkéisyyn
tarkoitettuja la&kkeitd koskevien myyntilupahakemusten tapauksessa ei saa
edellyttaa, ettd hakija sisallyttdd hakemukseen toimivaltaisen viranomaisen antaman
kirjallisen luvan, jonka perusteella GMO:ita saa levittdd tarkoituksellisesti
ymparistoon direktiivin 2001/18/EY B osan mukaisesti.

3 artikla

Direktiivin 2001/18/EY 6-11 ja 13-24 artiklaa ja direktiivin 2009/41/EY 6-13
artiklaa ei sovelleta toimiin, jotka liittyvat GMO:ita sisaltdvien tai niista koostuvien,
covid-19-taudin hoitoon tai ehkdisyyn tarkoitettujen ladkkeiden kayttoon, mukaan
luettuna pakkaaminen, merkitseminen, varastointi, kuljetus, havittdminen, jakelu ja
antaminen mutta lukuun ottamatta ladkkeen valmistusta, kun kyse on jostakin
seuraavista tapauksista:

a)  jasenvaltio on sulkenut kyseiset ladkkeet direktiivin 2001/83/EY saanndsten
soveltamisalan ulkopuolelle direktiivin 5 artiklan 1 kohdan nojalla;

b)  jasenvaltio on myontanyt kyseisille la&kkeille luvan direktiivin 2001/83/EY 5
artiklan 2 kohdan nojalla; tai

c) jasenvaltio on myontanyt kyseisten ld&kkeiden kaytolle luvan asetuksen (EY)
N:0 726/2004 83 artiklan 1 kohdan nojalla.

Jasenvaltioiden on mahdollisuuksien mukaan toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet, joilla minimoidaan odotettavissa olevat kielteiset ympaéristovaikutukset
tutkimusléékkeen tarkoituksellisesta tai tahattomasta levittdmisesta ymparistoon.
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4 artikla

1. Tata asetusta sovelletaan niin kauan kuin Maailman terveysjérjestd katsoo covid-19-
taudin olevan pandemia tai niin kauan kuin sovelletaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston paatoksen 1082/2013/EU’ 12 artiklan mukaisesti annettua komission
paatostd, jolla todetaan covid-19-taudin aiheuttama kansanterveyteen liittyva

hatatilanne.

2. Kun 1 kohdassa tarkoitetut soveltamisen lopettamisen edellytykset tayttyvat,
komissio julkaisee asiaa koskevan ilmoituksen Euroopan unionin virallisessa
lehdessé.

3. Taman asetuksen 2 artiklan soveltamisalaan kuuluvia Kkliinisia tutkimuksia, joille on

myonnetty lupa direktiivin 2001/20/EY mukaisesti ennen 2 kohdassa tarkoitetun
ilmoituksen julkaisemista, voidaan jatkaa patevasti ja kayttaa
myyntilupahakemuksen tukena ilman direktiivin 2001/18/EY 6-11 artiklan tai
direktiivin 2009/41/EY 6-13 artiklan mukaista ymparistoriskien arviointia ja/tai
lupaa.

5 artikla

Tama asetus tulee voimaan sitd pdivaa seuraavana pdivang, jona se julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessa.

Taméa asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselisséa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

Euroopan parlamentin ja neuvoston padtds N:o 1082/2013/EU, annettu 22 pdivand lokakuuta 2013,
valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista ja padatoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta (EUVL
L 293, 5.11.2013, s. 1).
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