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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU
MAARUS (EL) 2020/...,

15. juuli 2020,

mis Kisitleb kliiniliste uuringute tegemist geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate voi
neist koosnevate inimravimitega, mis on ette nihtud koroonaviirushaiguse (COVID 19) raviks

voi ennetamiseks, ning nende ravimite tarnimist

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 16ike 4 punkti

C;

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
parast konsulteerimist Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteega,

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt!

Euroopa Parlamendi 10. juuli 2020. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni
avaldamata) ja ndukogu 14. juuli 2020. aasta otsus.

PE-CONS 28/1/20 REV 1 1
ET



ning arvestades jargmist:

(1

)

3)

Koroonaviirushaigus (COVID 19) on hiljuti avastatud koroonaviiruse pohjustatud
nakkushaigus. Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) kuulutas 30. jaanuaril 2020
haiguspuhangu rahvusvahelise ulatusega rahvatervisealaseks hidaolukorraks. 11. mértsil

2020 liigitas WHO COVID 19 pandeemiaks.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2001/83/EU" ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusega (EU) nr 726/20042 on ndutud, et ravimi liikmesriigi v&i liidu turule
viimise taotlusele peab olema lisatud toimik, mis sisaldab tootega tehtud kliiniliste

uuringute tulemusi.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivist 2001/20/EU? tuleneb, et enne kliinilise
uuringu alustamist peavad sponsorid esitama loataotluse selle litkmesriigi padevale
asutusele, kus kliiniline uuring kavatsetakse teha. Loa eesmirk on kaitsta kliinilistes
uuringutes osalejate digusi, ohutust ja heaolu ning tagada kliinilise uuringu kiigus kogutud

andmete usaldusvéairsus ja kindlus.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311,
28.11.2001, 1k 67).

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiiv 2001/20/EU liikmesriikide
oigus- ja haldusnormide tihtlustamise kohta, mis késitlevad hea kliinilise tava rakendamist
inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilistes uuringutes (EUT L 121, 1.5.2001, 1k 34).
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(4) Direktiiv 2001/20/EU kohaselt ei piira kliiniliste uuringute lubamine Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiivide 2001/18/EU! ja 2009/41/EU? kohaldamist.

(%) Direktiivis 2001/18/EU on sitestatud, et geneetiliselt muundatud organismide (GMOd)
tahtlikust keskkonda viimisest muul eesmérgil kui turuleviimiseks tuleb teatada ja selleks
tuleb saada kirjalik ndusolek selle litkmesriigi padevalt asutuselt, kelle territooriumil
keskkonda viimine toimub. Teatele tuleb lisada direktiivi 2001/18/EU I lisa kohaselt
tehtud keskkonnariski hinnang ja tehniline toimik, mis sisaldab konealuse direktiivi 111

lisas sdtestatud teavet.

(6) Direktiivis 2009/41/EU on sitestatud, et geneetiliselt muundatud mikroorganismide
suletud keskkonnas kasutamisega seotud riske inimeste tervisele ja keskkonnale hinnatakse
iga juhtumi puhul eraldi. Selleks on kdnealuses direktiivis sdtestatud, et kasutaja peab
hindama riske, mida konkreetne suletud keskkonnas kasutamise viis v3ib pohjustada
inimeste tervisele ja keskkonnale, kasutades vihemalt konealuse direktiivi III lisas

satestatud hindamistegureid ja korda.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. mirtsi 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, 1k 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,
1k 75).

PE-CONS 28/1/20 REV 1 3
ET



(7 Kliinilised uuringud nduavad mitmete toimingute tegemist, sealhulgas uuritavate ravimite
tootmine, transport ja ladustamine, pakendamine ja mérgistamine, nende manustamine
kliinilises uuringus osalejatele ja sellele jargnev osalejate jalgimine ning jddtmete ja
kasutamata uuritavate ravimite korvaldamine. Need toimingud voivad kuuluda direktiivi
2001/18/EU voi 2009/41/EU kohaldamisalasse, kui uuritav ravim sisaldab GMOsid v&i

koosneb neist.

(8) Kogemused niitavad, et GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate uuritavate ravimite
kliiniliste uuringute korral on menetlus, millega saavutatakse vastavus direktiivide
2001/18/EU ja 2009/41/EU nduetele, mis kisitlevad keskkonnariski hindamist ja

litkmesriigi paddeva asutuse loa andmist, keerukas ja see voib votta palju aega.
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©)

Menetlus on mirksa keerukam eri litkmesriikide mitmes keskuses tehtavate kliiniliste
uuringute korral, sest kliiniliste uuringute sponsorid peavad esitama samal ajal mitu
loataotlust mitmele paddevale asutusele eri litkkmesriikides. Pealegi erinevad riikide nduded
ja menetlused keskkonnariski hindamiseks ja direktiivi 2001/18/EU kohase pidevate
asutuste poolse GMOde tahtliku keskkonda viimise kirjaliku ndusoleku andmiseks
litkmesriigiti suuresti. Kui mones liikmesriigis voib kliinilise uuringu tegemise ja GMO
aspektidega seotud loa saamiseks esitada iiheainsa taotluse iihele padevale asutusele, siis
teistes litkmesriikides on vaja paralleelselt esitada 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 v&i 2001/18/EU,
soltuvalt kliinilise uuringu konkreetsetest asjaoludest, nii et ei ole vdimalik eelnevalt
kindlaks médrata, millist riigisisest menetlust tuleb jargida. Moni liikmesriik kohaldab
molemat direktiivi samal ajal sama kliinilise uuringu eri toimingute suhtes. Piitidlused
protsessi liikkmesriikide vahelise mitteametliku koordineerimise kaudu sujuvamaks muuta
ei ole tulemusi andnud. Erinevusi esineb ka tehnilise toimiku sisule esitatavate riiklike

nduete vahel.
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(10)

(11)

(12)

(13)

Seetdttu on GMOdest koosnevate voi neid sisaldavate uuritavate ravimitega eri

litkmesriikide mitmes keskuses tehtavate kliiniliste uuringute korraldamine eriti raske.

COVID 19 pandeemia on tekitanud enneolematu rahvatervisealase hidaolukorra, mis on
ndudnud tuhandete inimeste elu, mojutades eelkdige eakaid ja varasemate

terviseprobleemidega inimesi. Lisaks on viga drastilised meetmed, mida litkmesriigid on
pidanud COVID 19 leviku piiramiseks vastu votma, pdohjustanud suuri héireid nii riikide

kui ka kogu liidu majanduses.

COVID 19 on keerukas haigus, mis mojutab mitut fiisioloogilist protsessi. Voimalik ravi ja
vaktsiinid on viljatootamisel. Moned viljatdotamisel olevad vaktsiinid sisaldavad

ndrgestatud viiruseid voi elus viirusiilekandjaid, mis vdivad kuuluda GMO maéiratluse alla.

Sellises rahvatervisealases hddaolukorras on igati liidu huvides, et oleks voimalik to6tada
vilja ja teha voimalikult kiiresti kittesaadavaks COVID 19 raviks voi ennetamiseks ette

nihtud ohutud ja tdhusad ravimid.
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(14)

(15)

(16)

Selleks et saavutada eesmirk teha kéttesaadavaks COVID 19 raviks voi ennetamiseks ette
nihtud ohutud ja tdhusad ravimid, on Euroopa Ravimiamet (EMA) ja liikmesriikide
padevate asutuste vorgustik votnud liidu tasandil mitmeid meetmeid ravi ja vaktsiinide

viljatootamise ja miiiigilubade andmise holbustamiseks, toetamiseks ja kiirendamiseks.

COVID 19 raviks vdi ennetamiseks ette ndhtud ravimite miitigilubade taotluste toetamiseks
vajalike usaldusvédrsete kliiniliste tdendite saamiseks tuleb kliinilisi uuringuid teha mitme

litkmesriigi mitmes keskuses.

On aarmiselt oluline, et kliinilisi uuringuid GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate ja
COVID 19 raviks v0i ennetamiseks ette ndhtud uuritavate ravimitega saaks teha liidus, et
need algaksid voimalikult kiiresti ning et need ei liikkkuks edasi litkmesriikide poolt
direktiivide 2001/18/EU ja 2009/41/EU rakendamiseks kehtestatud erinevate riigisiseste

menetluste keerukuse tottu.
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(17)

Liidu ravimialaste digusaktide peamine eesmérk on kaitsta rahva tervist. Seda
digusraamistikku tiiendavad direktiivi 2001/20/EU normid, millega nihakse ette
konkreetsed kliinilises uuringus osalejate kaitse standardid. Direktiivide 2001/18/EU ja
2009/41/EU eesmirk 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
hiddaolukorras peab rahva tervise kaitse olema esikohale seatud. Seetdttu on vaja teha
ajutine erand direktiivide 2001/18/EU ja 2009/41/EU kohastest eelneva keskkonnariski
hindamise ja ndusoleku nduetest COVID 19 pandeemia ajaks voi seni, kuni COVID 19 on
rahvatervisealane hiadaolukord. Erand peaks piirduma GMOsid sisaldavate voi neist
koosnevate ja COVID 19 raviks vdi ennetamiseks ette ndhtud uuritavate ravimitega
tehtavate kliiniliste uuringutega. Ajutise erandi kohaldamise ajal ei tohiks nende uuringute
tegemise eeltingimuseks olla direktiivide 2001/18/EU ja 2009/41/EU kohane

keskkonnariski hindamine ja ndusolek.
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(18)

(19)

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. Seetdttu ei tohiks ajutist erandit kohaldada GMOsid
sisaldavate voi neist koosnevate ja COVID 19 raviks v0i ennetamiseks ette nahtud
ravimite, sealhulgas uuritavate ravimite tootmise suhtes. Lisaks tuleks sponsoritelt nduda,
et nad rakendaksid asjakohaseid meetmeid sellise kahjuliku keskkonnamdju
minimeerimiseks, mis vOib olemasolevate teadmiste pohjal tuleneda uuritava ravimi

tahtlikust vOi tahtmatust keskkonda viimisest.

Seega ei tuleks direktiivi 2001/83/EU ja méiruse (EU) nr 726/2004 kohaste miiiigiloa
taotluste puhul, mis kisitlevad GMOsid sisaldavaid voi neist koosnevaid COVID 19 raviks
vOi ennetamiseks ette ndhtud ravimeid, mille kliinilised uuringud oleksid hdlmatud
kdesolevas médruses sétestatud erandiga, taotlejalt nduda, et ta lisaks padeva asutuse
kirjaliku ndusoleku GMOde tahtlikuks keskkonda viimiseks teadus- ja arendustegevuse

eesmirgil, nagu on sitestatud direktiivi 2001/18/EU B osas.
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(20) Kéesolev miirus ei mdjuta inimravimeid kisitlevaid liidu digusnorme. Nagu on sétestatud
maidruses (EU) nr 726/2004, hindab EMA ka edaspidi samal ajal asjaomase ravimi
kvaliteedi, ohutuse ja tdhususega GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate ja COVID 19
raviks vOi ennetamiseks ette ndhtud ravimite keskkonnamoju, jérgides direktiivis

2001/18/EU sitestatud keskkonnaohutuse ndudeid.

(21) Direktiivi 2001/20/EU kohaldamist jitkatakse ning GMOsid sisaldavate vdi neist
koosnevate ja COVID 19 raviks vdi ennetamiseks ette ndhtud 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 ja importimisel hea tootmistava jargimine.
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(22)

Uldreeglina ei tohi liidus ega litkmesriikides iihtegi ravimit turule viia, ilma et pidevad
asutused oleksid sellele andnud direktiivi 2001/83/EU v&i méiruse (EU) nr 726/2004
kohase miiiigiloa. Sellegipoolest on direktiiviga 2001/83/EU ja miirusega (EU) nr
726/2004 ette ndahtud erandid sellest ndudest olukordades, mida iseloomustab
kiireloomuline vajadus manustada ravimit patsiendi erivajaduste rahuldamiseks erilubade
alusel voi reageerida kahju tekitada vdivate patogeenide, toksiinide, keemiliste mdjurite
vOi tuumakiirguse oletatavale voi kinnitatud levikule. Eelkdige voimaldab direktiivi
2001/83/EU artikli 5 1dige 1 jétta liikmesriikidel erivajaduste rahuldamiseks konealuse
direktiivi sitete kohaldamisalast vilja ravimid, mida tarnitakse heauskselt tervishoiutodtaja
ettekirjutuste kohaselt vormistatud omaalgatusliku tellimuse alusel ja mis on mdeldud
kasutamiseks otseselt tema isiklikus vastutusalas olevale iiksikpatsiendile. Direktiivi
2001/83/EU artikli 5 1dike 2 kohaselt vdivad liikmesriigid samuti ajutiselt lubada
miiiigiloata ravimi turustamist, et reageerida kahju tekitada voivate patogeensete ainete,
toksiinide, keemiliste ainete voi tuumakiirguse oletatavale voi kinnitatud levikule. Mééruse
(EU) nr 726/2004 artikli 83 1dike 1 kohaselt vdivad liikmesriigid teha inimravimi eriloa
alusel kittesaadavaks selliste patsientide riihmale, kes pdevad kroonilist voi raskelt
kurnavat haigust voi kelle haigust peetakse eluohtlikuks ja keda ei ole vdimalik loa saanud

ravimitega rahuldavalt ravida.
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(23) Modned liikmesriigid on avaldanud kahtlusi direktiivi 2001/83/EU ja méiruse (EU) nr
726/2004 sitete ning GMOsid késitlevate digusaktide koosmdju suhtes. Pidades silmas
tungivat vajadust teha COVID 19 vaktsiinid voi ravivahendid avalikkusele kittesaadavaks
niipea, kui need on selleks otstarbeks valmis, ning selleks, et hoida dra viivitusi voi
ebakindlust seoses nende toodete staatusega teatavates litkmesriikides, on asjakohane, et
kui liikmesriigid votavad direktiivi 2001/83/EU artikli 5 1digete 1 ja 2 vdi médruse (EU) nr
726/2004 artikli 83 16ike 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 2009/41/EU kohane keskkonnariski hindamine

vO1 ndusolek.
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(24)

Kuna kéesoleva méaruse eesmérke, milleks on ajutise erandi tegemine GMOsid
késitlevatest liidu digusaktidest, tagamaks et kliinilised uuringud, mis toimuvad mitme
litkkmesriigi territooriumil ja on seotud GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate ja COVID
19 raviks vO1 ennetamiseks ette ndhtud uuritavate ravimitega, ei viibi, ning selgitada
direktiivi 2001/83/EU artikli 5 1digete 1 ja 2 ning méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 83
16ike 1 kohaldamist GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate ja COVID 19 raviks voi
ennetamiseks ette ndhtud ravimite suhtes, ei suuda liikmesriigid piisavalt saavutada, kiill
aga saab neid ulatuse ja toime tottu paremini saavutada liidu tasandil, vaib liit votta
meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise leping) artiklis 5
siatestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Vottes arvesse keskkonna kaitstuse korge taseme
tagamise téhtsust kdigis poliitikavaldkondades ja jargides nimetatud artiklis sitestatud
proportsionaalsuse pohimotet, peaks kidesolev méérus piirduma praeguse hdadaolukorraga,
kus esineb akuutne oht inimeste tervisele, mille korral ei ole muudmoodi voimalik
saavutada inimeste tervise kaitse eesmérki, ega tohiks minna nimetatud eesmaérkide

saavutamiseks vajalikust kaugemale.
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(25)

(26)

Vottes arvesse kiisimuse kiireloomulisust, peetakse asjakohaseks teha erand Euroopa Liidu
lepingule, ELi toimimise lepingule ja Euroopa Aatomienergiaiihenduse asutamislepingule
lisatud protokolli nr 1 (riikide parlamentide rolli kohta Euroopa Liidus) artiklis 4 osutatud
kaheksa niddala pikkusest téhtajast.

Arvestades kiesoleva méiruse eesmérke tagada, et GMOsid sisaldavate voi neist
koosnevate ja COVID 19 raviks vdi ennetamiseks ette ndhtud uuritavate ravimitega
tehtavate kliiniliste uuringutega saaks viivitamata alustada ning selgitada direktiivi
2001/83/EU artikli 5 1digete 1 ja 2 ning médruse (EU) nr 726/2004 artikli 83 15ike 1
kohaldamist GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate ja COVID 19 raviks voi
ennetamiseks ette ndhtud ravimite suhtes, peaks kdesolev miirus joustuma

kiireloomulisena jargmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
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Artikkel 1

Kéesolevas madruses kasutatakse jirgmisi mdisteid:

1) ,kliiniline uuring* — direktiivi 2001/20/EU artikli 2 punktis a mératletud kliiniline uuring;

2) ,,sponsor* — direktiivi 2001/20/EU artikli 2 punktis e méiratletud sponsor;

3) ,,uuritav ravim® — direktiivi 2001/20/EU artikli 2 punktis d madratletud uuritav ravim,;

4) ,ravim* — direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punktis 2 méiratletud ravim;

5) »geneetiliselt muundatud organism® voi ,,GMO* — direktiivi 2001/1 8/EU artikli 2 punktis 2
méidratletud geneetiliselt muundatud organism.
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Artikkel 2

Uhegi COVID 19 raviks vdi ennetamiseks ette niihtud kliiniliste uuringute tegemisega
seotud toimingu (vélja arvatud uuritavate ravimite tootmine), sealhulgas GMOsid
sisaldavate voi neist koosnevate uuritavate inimravimite pakendamise, mérgistamise,
ladustamise, transpordi, hdvitamise, kdrvaldamise, turustamise, tarnimise, manustamise ja
kasutamise puhul ei ole vaja direktiivi 2001/18/EU artiklite 6-11 vdi direktiivi 2009/41/EU
artiklite 4—13 kohast eclnevat keskkonnariski hindamist v6i ndusolekut, kui need

toimingud on seotud direktiivi 2001/20/EU kohaselt lubatud kliinilise uuringuga.

Sponsorid peavad rakendama asjakohaseid meetmeid, et vihendada GMOsid sisaldava voi
neist koosneva uuritava ravimi tahtlikust voi tahtmatust keskkonda viimisest tulenevat

prognoositavat kahjulikku keskkonnamdju.

Erandina méiiruse (EU) nr 726/2004 artikli 6 1dike 2 punktist a ja direktiivi 2001/83/EU 1
lisa I osa punkti 1.6 neljanda 15igu teisest taandest ei pea taotleja miitigiloa taotluse puhul,
mis kasitleb COVID 19 raviks vdi ennetamiseks ette ndhtud GMOsid sisaldavaid voi neist
koosnevaid ravimeid, lisama koopiat pddeva asutuse kirjalikust ndusolekust GMOde
tahtliku keskkonda viimise kohta teadus- ja arendustegevuse eesmirgil vastavalt direktiivi

2001/18/EU B osale.
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Artikkel 3

1. Direktiivi 2001/18/EU artikleid 6-11 ja 13-24 ning direktiivi 2009/41/EU artikleid 4-13 ei
kohaldata GMOsid sisaldavate vdi neist koosnevate ja COVID 19 raviks voi ennetamiseks
ette ndhtud ravimite tarnimise ja kasutamisega seotud toimingute (vilja arvatud uuritavate
ravimite tootmine), sealhulgas pakendamise, mirgistamise, ladustamise, transpordi,

hivitamise, korvaldamise, jaotamise vOi manustamise suhtes iihelgi jargmisel juhul:

a)  kui liikkmesriik on sellised ravimid direktiivi 2001/83/EU artikli 5 15ike 1 kohaselt

nimetatud direktiivi sitete kohaldamisalast vélja jatnud;

b)  kui litkmesriik on sellistele ravimitele andnud ajutise loa vastavalt direktiivi

2001/83/EU artikli 5 15ikele 2; vdi

¢)  kui liikkmesriik on sellised ravimid teinud kittesaadavaks vastavalt miiruse (EU) nr

726/2004 artikli 83 loikele 1.

2. Kui see on vdimalik, peavad litkmesriigid rakendama asjakohaseid meetmeid, et
vihendada ravimi tahtlikust voi tahtmatust keskkonda viimisest tulenevat prognoositavat

kahjulikku keskkonnamdju.
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Artikkel 4

1. Kéesolevat méérust kohaldatakse seni, kuni WHO liigitab COVID 19 pandeemiaks voi
seni, kuni kohaldatakse rakendusakti, millega komisjon tunnistab Euroopa Parlamendi ja
ndukogu otsuse nr 1082/2013/EL! artikli 12 kohaselt COVID 19 pdhjustatud

rahvatervisealase hidaolukorra olemasolu.

2. Kui 16ikes 1 osutatud kédesoleva midruse kohaldamise tingimused ei ole enam tdidetud,

avaldab komisjon Euroopa Liidu Teatajas sellekohase teate.

3. Kéesoleva miiruse artikli 2 kohaldamisalasse jddvad kliinilised uuringud, milleks on antud
direktiivi 2001/20/EU kohane luba enne kiiesoleva artikli 1dikes 2 osutatud teate
avaldamist, voivad diguspdraselt jatkuda ning neid voib kasutada miitigiloa taotluse
toetuseks direktiivi 2001/18/EU artiklite 611 voi direktiivi 2009/41/EU artiklite 4-13

kohase keskkonnariski hinnangu v4i ndusoleku puudumisel.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsus nr 1082/2013/EL tdsiste
piiriiileste terviseohtude kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU
(ELT L 293, 5.11.2013, 1k 1).
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Artikkel 5

Kéesolev miirus joustub jargmisel paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev miidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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