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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Taustteave

Koigi ravimite, ka geneetiliselt muundatud organisme (edaspidi ,,GMOd®)
sisaldavate vOi neist koosnevate ravimite puhul hinnatakse mudlgiloa andmise
menetluse osana nende keskkonnariske.

GMOsid kasitlevad liidu digusaktid hdlmavad direktiivi 2009/41/EU geneetiliselt
muundatud mikroorganismide kasutamise kohta suletud keskkonnas (edaspidi
,suletud keskkonnas kasutamise direktiiv*) ja direktiivi 2001/18/EU GMOde tahtliku
keskkonda viimise kohta (edaspidi ,,tahtliku keskkonda viimise direktiiv*). Kliinilisi
uuringuid kasitlev direktiiv 2001/20/EU ei piira GMO-direktiivide kohaldamist. ELis
puudub Uhtne lahenemisviis uuritavate inimravimite Kkliiniliste uuringute GMOdega
seotud aspektide hindamise osas, sest moni liikmesriik kohaldab tahtliku keskkonda
viimise direktiivi ja moni liikmesriik suletud keskkonnas kasutamise direktiivi ja
mdni otsustab tksikjuhtumi pdhjal vdi kohaldab mélemat.

GMOsid kasitlevate liidu digusaktide eesmark on kaitsta nii inimeste tervist kui ka
keskkonda. Kliiniliste uuringute korraldamise tksikasjad sellises rahvatervisealases
hédaolukorras, nagu on tekitanud COVID-19 pandeemia, ei ole direktiiviga
2001/18/EU ega direktiiviga 2009/41/EU ette nahtud.

Koroonaviiruse pandeemia on tekitanud enneolematu rahvatervisealase
h&daolukorra. Viirusevastaste vaktsiinide ja ravimeetodite valjatéotamine pakub
suurt avalikku huvi ning meil on vaja Uhiselt teha ohutud ja t6husad ravimid meie
elanikele ké&ttesaadavaks niipea kui vOimalik. Moned valjatdotamisel olevad
vaktsiinid pdhinevad geneetiliselt muundatud viirustel ja v@ivad kuuluda GMO
madratluse alla. GMOsid késitlevat digusraamistikku on vaja kohandada nii, et nende
vaktsiinide Kliinilised uuringud saaksid alata v@imalikult lihikese aja jooksul ning
samas oleks tagatud Kliinilises uuringus osalevate isikute 6&igused, ohutus,
inimvaarikus ja heaolu, samuti kogutud andmete usaldusvéarsus ja kindlus ning
piisav keskkonna kaitse ja selle kaudu inimeste tervise kaitse.

Mdni liikmesriik on valjendanud kahtlust seoses direktiivi 2001/18/EU ja direktiivi
2009/41/EU satete kohaldamisega direktiivi 2001/83/EU artikli 5 I8igetes 1 ja 2 ning
maaruse (EU) nr 726/2004 artiklis 83 osutatud juhtudel. Nende séatete alusel saavad
litkmesriigid mudgiloa puudumise korral lubada inimravimite (sh GMOsid
sisaldavad voi neist koosnevad ravimid) tarnimist ja manustamist juhul, kui on
kiiresti vaja rahuldada patsiendi erivajadusi, kasutamiseks erilubade alusel voi
reageerimiseks kahju tekitada vOivate patogeenide, toksiinide, keemiliste mdjurite
vOi tuumakiirguse oletatavale voi kinnitatud levikule.

Sellistes erakorralistes ja kiireloomulistes olukordades, kus puudub sobiv
heakskiidetud ravim, on liidu seadusandja teinud valiku, mille kohaselt peavad
vajadus Kkaitsta rahvatervist voi Uksikpatsientide tervist ning ravimi kasutegurid
olema tahtsamad kui muud kaalutlused, eelkdige vajadus saada mgiluba ja sellega
seoses omada taielikku teavet ravimiga kaasnevate riskide kohta ja seeparast ka koigi
GMOdest koosnevatest voi neid sisaldavatest ravimitest keskkonnale tulenevate
riskide kohta.

Oleks ebajarjekindel ning vastuolus nii nende erandite pohieesmargi ja kasuliku
mdju kui ka inimeste tervise kaitse eesmadrgiga, mis on satestatud direktiivis
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2001/18/EU, direktiivis 2009/41/EU ja ravimeid kasitlevates liidu Gigusaktides, kui
eeldataks, et seadusandja kavatsus oli nduda endiselt direktiivi 2001/18/EU v0i
direktiivi 2009/41/EU kohast luba, kui seadusandja langetas inimeste tervise ja
keskkonna Kkaitse eesmarki arvesse vottes valiku, et neis erakorralistes ja
kiireloomulistes olukordades peab rahvatervise voi Uksikpatsientide tervise kaitse
olema esikohal, ja tegi ravimeid késitlevates liidu digusaktides erandi loa andmise
menetlusse. Seepdrast ei ole juhul, kui liikmesriigid votavad vastavalt direktiivi
2001/83 artikli 5 I6igetele 1 ja 2 ning mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 83 1Gikele 1
vastu otsuseid GMOsid sisaldavate vOi neist koosnevate ravimite kohta,
eeltingimuseks  direktiivi  2001/18/EU  v&i  direktiivi  2009/41/EU  kohane
keskkonnariski hindamine ja/vdi ndusolek.

Praeguses COVID-19 pandeemia pOhjustatud rahvatervisealases hadaolukorras on
vaja tapsustada direktiivi 2001/83 artikli 5 Idigete 1 ja 2 ning mairuse (EU)
nr 726/2004 artikli 83 16ike 1 tdlgendamist, et véltida erinevaid tdlgendusi ning
tagada vordne ja vOimalikult kiire juurdepdds inimravimitele, mis on ette nahtud
COVID-19 raviks v@i ennetamiseks. Seepérast tuleks tépsustada, et kui lilkmesriigid
vitavad vastavalt direktiivi 2001/83 artikli 5 Idigetele 1 ja 2 ning méaaruse (EU)
nr 726/2004 artikli 83 Idikele 1 vastu otsuseid GMOsid sisaldavate vOi neist
koosnevate ja COVID-19 raviks vOi ennetamiseks ette ndhtud ravimite kohta, ei ole
direktiivi 2001/18/EU voi direktiivi 2009/41/EU kohane keskkonnariski hindamine
ja/vodi ndusolek selle eeltingimuseks.

Ettepaneku pdhjused ja eesmargid

Kavandatava maéruse poliitiline eesmadrk on tagada, et Kkliinilisi uuringuid
inimravimitega, mis sisaldavad GMOsid v&i koosnevad neist ning on ette nahtud
COVID-19 raviks vdi ennetamiseks, vOiks alustada Kkiiresti ja ilma direktiivi
2001/18/EU voi direktiivi 2009/41/EU kohase eelneva keskkonnamdju hindamise
ja/vdi ndusolekuta, kui on olemas Maailma Terviseorganisatsiooni kehtiv avaldus
pandeemia kohta v6i kui COVID-19 on kuulutatud hadaolukorraks vastavalt otsusele
nr 1082/2013/EL ja see olukord kestab.

COVID-19 pandeemia tekitatud rahvatervisealases hadaolukorras on inimeste tervise
kaitse avalikkuse jarjest suuremat tdhelepanu all. Lisaks vahendavad Kliiniliste
uuringute tegemise eripdrad (nt véike patsientide arv, kasutatavate ravimite piiratud
kogus ja manustamine vaga kontrollitud keskkonnas) oluliselt mis tahes voimalikku
kokkupuudet keskkonnaga. Haiglatel on regulaarselt tegemist ohtlike bioloogiliste
ainetega ning neil on olemas eeskirjad, mille alusel tagatakse bioloogiliste jadtmete
ohutu kéitlemine haiglakeskkonnas. Sellega seoses on komisjon votnud vastu ka
suunised jaatmekaitluse kohta COVID-19 kriisi ajal’.

Rohutatakse, et k&esoleva méérusega hdlmatud ravimite keskkonnariski hinnatakse
enne, kui need mutigiloa menetluse osana liidus laialdaselt kattesaadavaks muutuvad.

Lisaks tuleks selgitada, et GMOsid sisaldavaid vo6i neist koosnevaid inimravimeid,
mis on ette ndhtud COVID-19 raviks vdi ennetamiseks, vGib Kiiresti manustada ka
direktiivi 2001/83/EU v6i direktiivi 2009/41/EU kohase eelneva keskkonnariski
hinnangu ja/v6i ndusoleku puudumisel, kui tegemist on direktiivi 2001/18/EU artikli
5 1Gigetes 1 ja 2 ning maaruse (EU) nr 726/2004 artiklis 83 ette nihtud erakorralise
olukorraga.

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/waste_management_guidance_dg-env.pdf.
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OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
Oiguslik alus

Ké&esoleva ettepaneku aluseks on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114 ja
artikli 168 18ike 4 punkt c.

Kavandatava madruse eesmérk on kiirendada kliiniliste uuringute tegemist GMOdest
koosnevate vOi neid sisaldavate ravimitega praeguse COVID-19 pandeemia t6ttu
kujunenud rahvatervisealase hadaolukorra tingimustes, selleks et hdlbustada
COVID-19 raviks voi ennetamiseks kasutatavate kvaliteetsete, ohutute ja t6husate
ravimite kattesaadavust. Kuivord kavandatav madrus vdimaldab litkmesriikidel
hdlbustada kvaliteetsete ja ohutute inimravimite valjatddtamist ja/voi kattesaadavust,
reageerimaks COVID-19 pandeemia pdhjustatud rahvatervisealasele hadaolukorrale,
peaks madruse vastuvdtmine pGhinema ELi toimimise lepingu artikli 168 1dike 4
punktil c.

Vajalikuks peetakse kdigi liidu liikmesriikide Ghist lahenemisviisi, sest COVID-19
pandeemiast tulenevatel terviseohtudel on juba nende iseloomu tottu riikideulene
mdju. Liikmesriikide poolt vastu vfetud meetmed peaksid olema omavahel
kooskdlas. Seega on kavandatava maaruse eesmdark luua Uhine |&henemisviis
Kliinilistele uuringutele, mida tehakse GMOsid sisaldavate vdi neist koosnevate
inimravimitega, mis on ette ndhtud COVID-19 raviks vdi ennetamiseks, ning
selgitada liikmesriikide poolt direktiivi 2001/83/EU artikli 5 16igete 1 ja 2 ja/véi
maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 83 kohaselt tehtud otsuste kohaldamise aspekte.
Seega peaks kavandatav méaarus péhinema ka ELi toimimise lepingu artiklil 114,

Subsidiaarsus ja proportsionaalsus

Ettepanek tugineb kogemustele, mis on saadud kehtivast ravimite digusraamistikust
ning GMOsid késitlevate digusaktide kohaldamisest inimravimite suhtes. Saadaoleva
tdendusmaterjali pdhjal peetakse véhetGenédoliseks, et probleemid, mis tulenevad
sellest, et liidu digusaktides puuduvad vahendid praeguses COVID-19 pandeemia
pdhjustatud rahvatervisealases hadaolukorras GMOsid sisaldavate vdi neist
koosnevate uuritavate inimravimitega tehtavate Kkliiniliste uuringute eripdradega
tegelemiseks, suudetakse lahendada, kui seda olukorda ei késitleta liidu tasandil.

Lisaks on ettepaneku eesmérk selgitada teatavaid aspekte, kuidas kohaldada
eriolukordades ja hadaolukordades (nt COVID-19 pandeemia) farmaatsiaalase
acquis’ sitteid, mis voimaldavad riikide pddevatel asutustel lubada tarnida ja
manustada ravimeid, millel puudub midgiluba. Direktiiviga 2001/83/EU ja
maarusega (EU) nr 726/2004 on loodud uhtlustatud raamistik ning kavandatud
selgitused aitavad optimeerida direktiivi 2001/83/EU artikli 5 I8igete 1 ja 2 ning
maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 83 rakendamist GMOsid sisaldavate vOi neist
koosnevate inimravimite suhtes, mis on ette nahtud COVID-19 raviks voi
ennetamiseks.

Kavandatud 6igusnormide eesmark on uhtlustada valdkonda, milles kehtivate liidu
Oigusaktide ja siseriiklike meetmete kohaldamine on osutunud ebapiisavaks. Lisaks
on ettepaneku kohaldamisala piiratud, et mitte minna kaugemale sellest, mis on
vajalik taotletavate eesmarkide saavutamiseks COVID-19 pandeemia p&hjustatud
erakorralistes tingimustes.
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JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Kavandatud maéaruse (le ei ole toimunud avalikku arutelu ja komisjon ei ole selle
kohta koostanud md&juhinnangut.

Ettepaneku kohaldamisala on piiratud ja sellega ei panda asjaomastele pooltele uusi
kohustusi.

MOJU EELARVELE
Ettepanek ei mdjuta EL.i institutsioonide eelarvet.
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2020/0128 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS

kliiniliste uuringute tegemise kohta geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate voi
neist koosnevate inimravimitega, mis on ette ndhtud koroonaviirushaiguse raviks voi

ennetamiseks, ning nende ravimite tarnimise kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 10ike 4
punkti c;

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

olles konsulteerinud Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteega,

olles konsulteerinud Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

()

(3)

Koroonaviirushaigus (COVID-19) on hiljuti avastatud koroonaviiruse pdhjustatud
nakkushaigus. Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) kuulutas 30. jaanuaril 2020
haiguspuhangu rahvusvahelise ulatusega rahvatervisealaseks h&daolukorraks.
11. martsil 2020 liigitas WHO COVID-19 pandeemiaks.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2001/83/EU? ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maarusega (EU) nr 726/2004% on ndutud, et ravimi liikmesriigi voi liidu
turule viimise taotlusele peab olema lisatud toimik, mis sisaldab tootega tehtud
Kliiniliste uuringute tulemusi.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/20/EU* artikli 9 I8ikest 2 tuleneb, et
enne Kkliinilise uuringu alustamist peavad sponsorid esitama loataotluse selle
lilkmesriigi pédevale asutusele, kus Kliiniline uuring kavatsetakse teha. Loa eesmérk
on kaitsta Kliinilistes uuringutes osalevate isikute digusi, ohutust ja heaolu ning tagada
Kliinilise uuringu kaigus kogutud andmete usaldusvaéarsus ja kindlus.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.novembri 2001.aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate Gihenduse eeskirjade kohta (EUT L 331, 28.11.2001, Ik 67).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta maarus (EU) nr 726/2004, milles sétestatakse
liidu kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiiv 2001/20/EU liikmesriikide Gigus- ja
haldusnormide Uhtlustamise kohta, mis kasitlevad hea Kliinilise tava rakendamist inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliinilistes uuringutes (EUT L 121, 1.5.2001, Ik 34).
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(4)

(5)

(6)

(")

(8)

9)

Vastavalt direktiivi 2001/20/EU artikli 9 Idikele 7 ei piira kliiniliste uuringute
lubamine Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivide 2001/18/EU° ja 2009/41/EU°
kohaldamist.

Direktiivi 2001/18/EU artiklis 6 on satestatud, et geneetiliselt muundatud organismide
(GMOd) keskkonda viimisest muul eesmargil kui turuleviimiseks tuleb teatada ja
selleks tuleb saada kirjalik ndusolek selle liikmesriigi pédevalt asutuselt, kelle
territooriumil keskkonda viimine toimub. Teade peab sisaldama direktiivi 2001/18/EU
Il lisa kohaselt tehtud keskkonnariski hinnangut ja tehnilist toimikut, mis sisaldab
kdnealuse direktiivi 111 lisas kirjeldatud teavet.

Direktiiviga 2009/41/EU on tagatud, et geneetiliselt muundatud mikroorganismide
suletud keskkonnas kasutamisega seotud riske inimeste tervisele ja keskkonnale
hinnatakse iga juhtumi puhul eraldi. Selleks on kdnealuse direktiivi artikli 4 16ikes 2
satestatud, et kasutaja peab hindama riske, mida konkreetne suletud keskkonnas
kasutamise viis vOib pdhjustada, kasutades vahemalt kdnealuse direktiivi 111 lisa A ja
B jaos satestatud hindamiselemente ja menetlust.

Kliinilised uuringud tingivad mitmete toimingute vajaduse, sh naiteks uuritavate
ravimite tootmine, transport ja ladustamine, pakendamine ja maérgistamine, nende
manustamine uuringus osalejatele ja sellele jargnev osalejate jalgimine ning jaatmete
ja kasutamata uuritavate ravimite kdrvaldamine. Need toimingud vdivad kuuluda
direktiivi 2001/18/EU vdi direktiivi 2009/41/EU kohaldamisalasse, juhul kui uuritav
ravim sisaldab GMOsid vdi koosneb neist.

Kogemused néitavad, et GMOsid sisaldavate v3i neist koosnevate uuritavate ravimite
Kliiniliste uuringute korral on menetlus, millega saavutatakse vastavus direktiivide
2001/18/EU ja 2009/41/EU nduetele, mis kasitlevad keskkonnamd@ju hindamist ja
litkmesriigi padeva asutuse poolset loa andmist, keerukas ja see vdib votta palju aega.

Selle menetluse keerukus suureneb markimisvaarselt eri liikmesriikide mitmes
keskuses tehtavate kliiniliste uuringute korral, sest kliiniliste uuringute sponsorid
peavad esitama samaaegselt mitu loataotlust mitmele pdadevale asutusele eri
litkmesriikides. Pealegi erinevad riikide nduded ja menetlused keskkonnariski
hindamiseks ja direktiivi 2001/18/EU kohase péadevate asutuste poolse GMOde
keskkonda viimise ndusoleku andmiseks litkmesriigiti suuresti. Samal ajal, kui mdnes
liikmesriigis v@ib Kliinilise uuringu tegemise ja GMO aspektidega seotud loa
saamiseks esitada (heainsa taotluse Uhele pédevale asutusele, tuleb teistes
liikmesriikides esitada samaaegselt mitu taotlust eri padevatele asutustele. Lisaks
sellele kohaldavad mdned liikmesriigid direktiivi 2001/18/EU, teised direktiivi
2009/41/EU ja on liikmesriike, kes kohaldavad kas direktiivi 2009/41/EU vdi
direktiivi 2001/18/EU, soltuvalt Kliinilise uuringu konkreetsetest asjaoludest, nii et ei
ole vdimalik eelnevalt kindlaks maarata, millist siseriiklikku menetlust tuleb jargida.
Moni litkmesriik kohaldab mdélemat direktiivi samal ajal sama kliinilise uuringu eri
toimingute suhtes. Pulddlused protsessi liikmesriikide vahelise mitteametliku
koordineerimise kaudu sujuvamaks muuta ei ole tulemusi andnud. Erinevusi esineb ka
tehnilise toimiku sisu kasitlevate riiklike nduete vahel.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. martsi 2001. aasta direktiiv 2001/18/EU geneetiliselt muundatud
organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks
tunnistamise kohta (EUT L 106, 17.4.2001, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta direktiiv 2009/41/EU geneetiliselt muundatud
mikroorganismide suletud keskkonnas kasutamise kohta (ELT L 125, 21.5.2009, Ik 75).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

See muudab GMOdest koosnevate vOi neid sisaldavate uuritavate ravimitega eri
liikmesriikide mitmes keskuses tehtavate kliiniliste uuringute korraldamise eriti
raskeks.

COVID-19 pandeemia on tekitanud enneolematu rahvatervisealase hadaolukorra, mis
on ndudnud tuhandete inimeste elu, mdjutades eelkdige eakaid ja varasemate
terviseprobleemidega inimesi. Lisaks on vaga drastilised meetmed, mida liikmesriigid
on pidanud haiguse leviku piiramiseks vastu votma, pohjustanud suuri haireid nii
riikide kui ka kogu liidu majanduses.

COVID-19 on keerukas haigus, mis mojutab mitut flsioloogilist protsessi. Voimalik
ravi ja vaktsiinid on valjatootamisel. Moned valjatéotamisel olevad vaktsiinid
sisaldavad ndrgestatud viiruseid voi elus viirustlekandjaid, mis voivad kuuluda GMO
madratluse alla.

Ké&esolevas rahvatervisealases hadaolukorras on igati liidu huvides, et oleks voimalik
tootada valja ja teha vdimalikult kiiresti kattesaadavaks COVID-19 raviks voi
ennetamiseks ette ndhtud ohutud ja tdhusad ravimid.

Selleks et saavutada eesmérk teha kéttesaadavaks COVID-19 raviks vdi ennetamiseks
ette nahtud ohutud ja tdhusad ravimid, on Euroopa Ravimiamet (EMA) ja
liilkmesriikide péadevate asutuste vorgustik vétnud liidu tasandil mitmeid meetmeid
ravi ja vaktsiinide valjatd6tamise ja muidgilubade andmise hdélbustamiseks,
toetamiseks ja kiirendamiseks.

COVID-19 raviks vdi ennetamiseks ette ndhtud ravimite mudgilubade taotluste
toetamiseks vajalike usaldusvaarsete Kliiniliste tdendite saamiseks tuleb Kkliinilisi
uuringuid teha mitme liikmesriigi mitmes keskuses.

On &armiselt oluline, et Kliinilisi uuringuid COVID-19 vastaste GMOsid sisaldavate
vOi neist koosnevate uuritavate ravimitega saaks teha liidus, et need algaksid
vOimalikult kiiresti ning et need ei lukkuks edasi liikmesriikide poolt direktiivide
2001/18/EU ja 2009/41/EU rakendamiseks kehtestatud erinevate siseriiklike
menetluste keerukuse tottu.

Liidu ravimialaste oOigusaktide peamine eesmdrk on Kkaitsta rahva tervist. Seda
Gigusraamistikku tdiendavad direktiivi 2001/20/EU eeskirjad, millega nihakse ette
konkreetsed Kliinilises uuringus osalejate kaitse standardid. Direktiivide 2001/18/EU
ja 2009/41/EU eesmark on tagada inimeste tervise ja keskkonna kaitstuse kdrge tase
GMOde tahtlikust keskkonda viimisest voi suletud keskkonnas kasutamisest tingitud
riskide hindamise abil. COVID-19 pandeemia tekitatud enneolematus
rahvatervisealases haddaolukorras peab rahva tervise kaitse olema esikohale seatud. Sel
eesmargil on vaja COVID-19 pandeemia ajaks teha ajutine erand, milles piirdutakse
COVID-19 raviks vdi ennetamiseks ette nahtud uuritavate ravimitega tehtavate
Kliiniliste uuringutega. Ajutise erandi kohaldamise ajal ei tohiks nende uuringute
tegemise eeltingimuseks olla direktiivi 2001/18/EU artiklite 6-11 ja direktiivi
2009/41/EU artiklite 6-13 kohane keskkonnariski hindamine ja ndusolek.

Selleks et tagada keskkonna kaitstuse kdrge tase, peaksid kohad, kus toimub looduses
esinevate viiruste geneetiline muundamine ja sellega seotud tegevused, jatkuvalt
vastama direktiivi 2009/41/EU nduetele. Seega ei tohiks eespool nimetatud ajutist
erandit kohaldada ravimite tootmise suhtes. Lisaks tuleks sponsoritelt nduda, et nad
rakendaksid asjakohaseid meetmeid selliste negatiivsete  keskkonnamdjude
minimeerimiseks, mis vo0ivad olemasolevate teadmiste pdhjal tuleneda ravimi
tahtlikust voi tahtmatust keskkonda viimisest.
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Seega ei tuleks maaruse (EU) nr 726/2004 voi direktiivi 2001/83/EU kohaste
muugiloa taotluste puhul, mis kasitlevad COVID-19 raviks v8i ennetamiseks ette
néhtud ravimeid, mille kliinilised uuringud oleksid hélmatud kdesolevas méaé&ruses
sétestatud erandiga, taotlejalt nduda, et ta lisaks padeva asutuse kirjaliku ndusoleku
GMOde tahtlikuks keskkonda viimiseks teadus- ja arendustegevuse eesmargil, nagu
on satestatud direktiivi 2001/18/EU B osas.

Ké&esolev méarus ei mojuta inimravimeid kasitlevaid liidu eeskirju. Nagu on sétestatud
madruse (EU) nr 726/2004 artikli 6 I8ike 3 neljandas 1Gigus, hindab Euroopa
Ravimiamet ka edaspidi samaaegselt asjaomase ravimi kvaliteedi, ohutuse ja
tdbhususega GMOsid sisaldavate vOi neist kooshevate ja COVID-19 raviks voi
ennetamiseks ettenahtud ravimite keskkonnamdju, jargides direktiivis 2001/18/EU
sétestatud keskkonnaohutuse ndudeid.

Direktiivi 2001/20/EU kohaldamist jatkatakse ning GMOsid sisaldavate voi neist
koosnevate ja COVID-19 raviks vdi ennetamiseks ettendhtud uuritavate ravimitega
tehtavate Kliiniliste uuringute puhul on ka edaspidi igas litkmesriigis, kus uuring
tehakse, vaja padeva asutuse kirjalikku luba. Kliiniliste uuringute tegemisel on
jatkuvalt kohustuslik eetikanduetest ja heast Kliinilisest tavast kinnipidamine ning
GMOsid sisaldavate vOi neist koosnevate uuritavate ravimite tootmisel vOi
importimisel hea tootmistava jargimine.

Uldreeglina ei tohi liidus ega liikmesriikides ihtegi ravimit turule viia, ilma et
padevad asutused oleksid sellele andnud maaruse (EU) nr 726/2004 voi direktiivi
2001/83/EU kohase miiiigiloa. Siiski on direktiiviga 2001/83/EU ja méairusega (EU)
nr 726/2004 ette nahtud teha erand sellest ndudest olukordades, mida iseloomustab
kiireloomuline vajadus manustada ravimit patsiendi erivajaduste rahuldamiseks
erilubade alusel vdi reageerida kahju tekitada vdivate patogeenide, toksiinide,
keemiliste m&jurite vBi tuumakiirguse oletatavale voi Kinnitatud levikule. Eelkdige
vBimaldab direktiivi 2001/83/EU artikli 5 16ige 1 jatta liikmesriikidel erivajaduste
rahuldamiseks konealuse direktiivi sédtete kohaldamisalast vélja ravimid, mida
tarnitakse  heauskselt  tervishoiutdttaja  ettekirjutuste  kohaselt  vormistatud
omaalgatusliku tellimuse alusel ja mis on ette nahtud kasutamiseks otseselt tema
isiklikus vastutusalas olevale iiksikpatsiendile. Direktiivi 2001/83/EU artikli 5 15ike 2
kohaselt vd@ivad liikmesriigid ajutiselt lubada mdigiloata ravimi turustamist, et
reageerida kahju tekitada vOivate patogeensete ainete, toksiinide, keemiliste ainete voi
tuumakiirguse oletatavale v6i kinnitatud levikule. Maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 83
I6ike 1 kohaselt vdivad liikmesriigid teha inimravimi eriloa alusel kattesaadavaks
selliste patsientide rihmale, kes pdevad kroonilist vdi raskelt kurnavat haigust voi
kelle haigust peetakse eluohtlikuks ja keda ei ole vdimalik loa saanud ravimitega
rahuldavalt ravida.

Moni litkmesriik on avaldanud kahtlust eespool nimetatud satete ja GMOsid
késitlevate Oigusaktide koosmdju suhtes. Pidades silmas tungivat vajadust teha
COVID-19 vaktsiinid voi ravivahendid avalikkusele kattesaadavaks niipea, kui need
on selleks otstarbeks valmis, ning selleks, et hoida &ra viivitusi voi ebakindlust seoses
nende toodete vadrtustamisega teatavates liikmesriikides, on asjakohane, et Kkui
liilkmesriigid votavad direktiivi 2001/83/EU artikli 5 16igete 1 ja 2 v6i maaruse (EU)
nr 726/2004 artikli 83 18ike 1 kohaselt vastu otsuseid GMOdest koosnevate voi neid
sisaldavate ja COVID-19 raviks vOi ennetamiseks ette ndhtud ravimite kohta, ei ole
eeltingimuseks  direktiivi  2001/18/EU  vdi  direktiivi  2009/41/EU  kohane
keskkonnariski hindamine vGi ndusolek.
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Kuna k&esoleva madruse eesmarki, milleks on ajutise erandi tegemine GMOsid
kasitlevatest liidu digusaktidest, tagamaks et kliinilised uuringud, mis toimuvad mitme
litkmesriigi territooriumil ja on seotud GMOsid sisaldavate vOi neist koosnevate ja
COVID-19 raviks vOi ennetamiseks ette nahtud uuritavate ravimitega, ei viibi, ning
selgitada direktiivi 2001/83/EU artikli 5 IGigete 1 ja 2 ning mairuse (EU) nr 726/2004
artikli 83 Idike 1 kohaldamist nende ravimite suhtes, ei ole v@imalik saavutada
litkmesriikide tasandil, vaid seda on ulatuse ja toime tdttu parem saavutada liidu
tasandil, vdib liit kooskdlas subsidiaarsuse pohimdttega votta vastu meetmeid, nagu on
satestatud Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklis 5. Vottes arvesse keskkonna
kaitstuse korge taseme tagamise téhtsust koigis poliitikavaldkondades ja jérgides
proportsionaalsuse pOhimotet, tuleks kéaesolevas mé&aruses piirduda praeguse
hadaolukorraga, kus esineb akuutne oht inimeste tervisele, mille korral ei ole
muudmoodi vOimalik saavutada inimeste tervise kaitse eesmaérki, ja mitte minna
kaugemale, kui on selle eesmargi saavutamiseks vaja.

Kisimuse kiireloomulisuse tottu peetakse asjakohaseks teha erand kaheksa néddala
pikkusest ajavahemikust, millele viidatakse Euroopa Liidu lepingule, Euroopa Liidu
toimimise lepingule ja Euroopa Aatomienergiatihenduse asutamislepingule lisatud
protokolli nr 1 (riikide parlamentide rolli kohta Euroopa Liidus) artiklis 4.

Arvestades kdesoleva maéruse eespool nimetatud eesmérke tagada COVID-19 raviks
vOi ennetamiseks ette ndhtud ravimitega tehtavate Kliiniliste uuringute alustamine
viivitamata ning selgitada direktiivi 2001/83/EU artikli 5 Idigete 1 ja 2 ning maaruse
(EU) nr 726/2004 artikli 83 16ike 1 kohaldamist nende ravimite suhtes, peaks kaesolev
madrus joustuma kiiremas korras,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kéesolevas méaaruses kasutatakse jargmisi maisteid:

1)
2)
3)
4)

,kliiniline uuring* — vastavalt direktiivi 2001/20/EU artikli 2 punkti a maaratlusele;
,uuritav ravim* — vastavalt direktiivi 2001/20/EU artikli 2 punkti d maaratlusele;
,ravim* — vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punkti 2 maaratlusele;

»geneetiliselt muundatud organismi (GMO)“ — vastavalt direktiivi 2001/18/EU
artikli 2 punkti 2 méaratlusele.

Artikkel 2

Uhegi COVID-19 raviks v0i ennetamiseks ette nahtud Kliiniliste uuringute
tegemisega seotud toimingu (v.a uuritava ravimi tootmine), sh GMOsid sisaldavate
vOi neist koosnevate uuritavate inimravimite pakendamise, margistamise,
ladustamise, transpordi, havitamise, koOrvaldamise, turustamise, tarnimise,
manustamise ja kasutamise puhul ei ole vaja direktiivi 2001/18/EU artiklite 6-11 voi
direktiivi 2009/41/EU artiklite 6-13 kohast eelnevat keskkonnariski hindamist ja/vGi
ndusolekut, kui need toimingud on seotud direktiivi 2001/20/EU kohaselt lubatud
kliinilise uuringuga.

Sponsorid peavad rakendama asjakohaseid meetmeid, et vahendada uuritava ravimi
tahtlikust v6i tahtmatust keskkonda viimisest tulenevat prognoositavat kahjulikku
keskkonnamdju.
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Erandina mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 6 I8ike 2 punktist a ja direktiivi
2001/83/EU | lisa | osa punkti 1.6 neljanda I8igu teisest taandest ei pea taotleja
mudgiloa taotluste puhul, mis kasitlevad COVID-19 raviks v0i ennetamiseks ette
néhtud ravimeid, lisama koopiat padeva asutuse Kirjalikust ndusolekust GMOde
tahtliku keskkonda viimise kohta vastavalt direktiivi 2001/18/EU B osale.

Artikkel 3

Direktiivi 2001/18/EU artikleid 6-11 ja 13-24 ja direktiivi 2009/41/EU artikleid 6-
13 ei kohaldata GMOsid sisaldavate vdi neist koosnevate ja COVID-19 raviks vdi
ennetamiseks ette ndhtud ravimite kasutamisega seotud toimingute (v.a uuritava
ravimi tootmine), sh pakendamise, margistamise, ladustamise, transpordi,
havitamise, korvaldamise, turustamise, tarnimise ja manustamise suhtes uhelgi
jargmisel juhul:

a)  kui liikmesriik on sellised ravimid direktiivi 2001/83/EU artikli 5 1dike 1
kohaselt selle direktiivi satete kohaldamisalast vélja jatnud,;

b)  kui litkmesriik on sellistele ravimitele andnud loa vastavalt direktiivi
2001/83/EU artikli 5 I6ikele 2 voi

c)  kui lilkmesriik on sellised ravimid teinud kattesaadavaks vastavalt madruse
(EU) nr 726/2004 artikli 83 I6ikele 1.

Kui see on voimalik, peavad liikmesriigid rakendama asjakohaseid meetmeid, et
vahendada uuritava ravimi tahtlikust voi tahtmatust keskkonda viimisest tulenevat
prognoositavat kahjulikku keskkonnamdju.

Artikkel 4

Ké&esolevat méérust kohaldatakse seni, kuni Maailma Terviseorganisatsioon kasitab
COVID-19 pandeemiana vdi seni, kuni kohaldatakse komisjoni otsust, millega
tunnistatakse kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuse nr 1082/2013/EL’
artikliga 12 COVID-19 pdhjustatud rahvatervisealase hddaolukorra olemasolu.

Kui I6ikes 1 osutatud tingimused kohaldamise I6petamiseks on taidetud, avaldab
komisjon Euroopa Liidu Teatajas sellekohase teate.

Artikli 2 kohaldamisalasse kuuluvad Kliinilised uuringud, milleks on antud direktiivi
2001/20/EU kohane luba enne IGikes 2 osutatud teate avaldamist, vdivad
digusparaselt jatkuda ning neid vOib kasutada mudgiloa taotluse toetuseks direktiivi
2001/18/EU artiklite 6-11 vOi direktiivi 2009/41/EU artiklite 6-13 kohase
keskkonnariski hinnangu ja/vdi ndusoleku puudumisel.

Artikkel 5

Ké&esolev madrus joustub jargmisel péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Euroopa Parlamendi ja nBukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsus nr 1082/2013/EL tdsiste piiriuleste

terviseohtude kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU (ELT L 293, 5.11.2013,

Ik 1).
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Ké&esolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Brissel,
Euroopa Parlamendi nimel Ndukogu nimel
president eesistuja
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