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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2020/...,

annettu 15 piivini heinidkuuta 2020,

kliinisten tutkimusten tekemisesti ihmisille tarkoitetuilla 1aakkeilli,
jotka sisiltivit muuntogeenisiii organismeja tai koostuvat niisti
ja jotka on tarkoitettu koronavirustaudin (covid-19) hoitoon tai ehkiisyyn,

ja tallaisten lidkkeiden toimittamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja

168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsddtdmisjirjestyksessd hyviaksyttaviksi siddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ovat kuulleet Euroopan talous- ja sosiaalikomiteaa,
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtimisjérjestysti!,

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 10. heindkuuta 2020 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdessd), ja neuvoston péétds, tehty 14. heindkuuta 2020.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

)

3)

Koronavirustauti (covid-19) on vastikddn havaitun koronaviruksen aiheuttama tarttuva
tauti. Maailman terveysjérjestdo (WHO) julisti taudin puhkeamisen kansainvaliseksi
kansanterveysuhkaksi 30 pdivand tammikuuta 2020. WHO julisti covid-19:4n pandemiaksi

11 pdivénd maaliskuuta 2020.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/83/EY! ja asetuksessa (EY) N:o
726/2004? edellytetiin, etti haettaessa lupaa lidikkeen saattamiseksi markkinoille
jasenvaltiossa tai unionissa hakemukseen on liitettdva asiakirjat, jotka siséltavét lddkkeen

kliinisten tutkimusten tulokset.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivistd 2001/20/EY? seuraa, ettd toimeksiantajien
on ennen kliinisen tutkimuksen aloittamista haettava lupaa sen jisenvaltion toimivaltaiselta
viranomaiselta, jossa kliininen tutkimus on mééra suorittaa. Luvan tarkoituksena on
suojella tutkimushenkildiden oikeuksia, turvallisuutta ja hyvinvointia sekd varmistaa se,

ettd kliinisen tutkimuksen tulokset ovat luotettavia ja varmoja.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pédivina
marraskuuta 2001, ithmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd (EYVL
L 311, 28.11.2001, s. 67).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivina
maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 pdivand huhtikuuta
2001, hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
kliinisissd tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
midrdysten ldhentdmisestd (EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34).
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Kliinistd tutkimusta koskevan luvan myontdminen direktiivin 2001/20/EY nojalla ei rajoita

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 2001/18/EY" ja 2009/41/EY? soveltamista.

Direktiivissd 2001/18/EY sédéddetdén, ettd geneettisesti muunnettujen organismien,
jaljempénd 'GMO:t', tarkoituksellinen levittiminen ymparistoon muussa tarkoituksessa
kuin niiden saattamiseksi markkinoille edellyttdd ilmoituksen tekemistd sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueella levittiminen on tarkoitus tehdi, ja timéan
viranomaisen antamaa kirjallista lupaa. Ilmoitukseen on siséllyttidva direktiivin
2001/18/EY liitteen II mukaisesti tehty ymparistoriskien arviointi sekd tekninen asiakirja,

jossa on kyseisen direktiivin liitteessé III luetellut tiedot.

Direktiivissd 2009/41/EY sdddetéén, ettd geneettisesti muunnettujen mikro-organismien
suljetusta kaytostd ihmisten terveydelle ja ympdristolle aiheutuvat vaarat on arvioitava
tapauskohtaisesti. Sitd varten kyseisessd direktiivissd saddetddn, ettd kiyttdjan on tehtdva
arvio kyseisen tyyppisen suljetun kdyton mahdollisesti aiheuttamista, ihmisten terveyteen
ja ympéristoon mahdollisesti kohdistuvista vaaroista kayttdmalld vahintdin kyseisen

direktiivin liitteessd I1I vahvistettuja arviointiperusteita ja menettelya.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivand maaliskuuta
2001, geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéristoon
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 pdivénd toukokuuta
2009, geneettisesti muunnettujen mikro-organismien suljetusta kaytosta (EUVL L 125,
21.5.2009, s. 75).
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(7 Kliinisissé tutkimuksissa joudutaan toteuttamaan useita toimia, joihin kuuluvat
tutkimuslddkkeiden valmistaminen, kuljettaminen, varastoiminen, pakkaaminen ja
merkitseminen, niiden antaminen tutkimushenkil6ille ja heidédn seuraamisensa seké jétteen
ja kayttamatta jaaneiden tutkimuslddkkeiden héavittiminen. Kyseiset toimet saattavat
kuulua direktiivin 2001/18/EY tai 2009/41/EY soveltamisalaan, jos tutkimusldédke siséltda

GMO:ita tai koostuu niisti.

(8) Kokemus on osoittanut, ettd kun kyse on GMO:ita siséltdvilla tai niistd koostuvilla
tutkimusladkkeilld tehtdvista kliinisistd tutkimuksista, menettely direktiiveissda 2001/18/EY
ja2009/41/EY asetettujen ymparistoriskien arviointia ja jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen lupaa koskevien vaatimusten tayttdmiseksi on monimutkainen ja voi kestda

huomattavan kauan.
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Useissa jasenvaltioissa tehtdvien kliinisten monikeskustutkimusten tapauksessa kyseisti
menettelyd monimutkaistaa huomattavasti vield se, etti kliinisten tutkimusten
toimeksiantajien on toimitettava useita rinnakkaisia lupahakemuksia useille eri
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Direktiivin 2001/18/EY mukaisesti
GMO:ien tarkoituksellista levittdmistd varten edellytettdvdan ympéristoriskien arviointiin
ja toimivaltaisten viranomaisten myontdmaén kirjalliseen lupaan liittyvit kansalliset
vaatimukset ja menettelyt vaihtelevat liséksi suuresti jisenvaltiosta toiseen. Joissakin
jasenvaltioissa kliinisen tutkimuksen suorittamista ja siihen liittyvid GMO-nikdkohtia
varten voidaan toimittaa yksi ainoa lupahakemus yhdelle ainoalle toimivaltaiselle
viranomaiselle, kun taas toisissa jdsenvaltioissa on toimitettava rinnakkaiset hakemukset
eri toimivaltaisille viranomaisille. Kun viel4 jotkin jasenvaltiot soveltavat direktiivid
2001/18/EY, toiset direktiivid 2009/41/EY ja erdit joko direktiivid 2009/41/EY tai
2001/18/EY kliinisen tutkimuksen erityispiirteiden mukaan, ei pystyti ennakolta

madrittdimadn, mitd kansallista menettelyd on noudatettava. Erdédt muut jisenvaltiot

soveltavat samanaikaisesti kumpaakin direktiivid saman kliinisen tutkimuksen eri toimiin.

Yritykset menettelyn virtaviivaistamiseksi jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
epévirallisen koordinoinnin keinoin ovat epdonnistuneet. Kansalliset vaatimukset

vaihtelevat myds teknisen asiakirjan sisillon osalta.
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Tédmin vuoksi on erityisen vaikeaa tehdé useissa jdsenvaltioissa kliinisid

monikeskustutkimuksia tutkimuslaédkkeilld, jotka sisdltdvit GMO:ita tai koostuvat niista.

Covid-19-pandemia on aiheuttanut ennenndkemaittomén kansanterveydellisen
hititilanteen, joka on vaatinut tuhansien ihmisten hengen ja vaikuttaa etenkin
ikddntyneisiin ja jo ennestdén sairaisiin. Lisdksi ne erittdin rajut toimenpiteet, joita
jasenvaltiot ovat joutuneet ottamaan kayttoon hillitdkseen covid-19:n levidmistd, ovat

aiheuttaneet merkittdvid hairiditi eri maiden ja koko unionin talouteen.

Covid-19 on monimutkainen tauti, joka vaikuttaa moniin fysiologisiin prosesseihin. Sithen
on kehitteilld mahdollisia hoitoja ja rokotteita. Jotkin kehitteilld olevat rokotteet siséltévit
heikennettyja viruksia tai eldvid vektoreita, jotka saattavat kuulua GMO:n méaritelmén

piiriin.

Meneilldén olevassa kansanterveydellisessé hététilanteessa on unionin kannalta erittiin
tarkedd, ettd covid-19:n hoitoon tai ehkdisyyn voidaan kehittdd turvallisia ja tehokkaita

ladkkeitd, joita asetetaan saataville unionissa mahdollisimman pian.
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(14) Jotta voitaisiin saavuttaa tavoite, jonka mukaan asetetaan saataville turvallisia ja tehokkaita
covid-19:n hoitoon tai ehkédisyyn tarkoitettuja lddkkeitd, Euroopan lddkevirasto (EMA) ja
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten verkosto ovat toteuttaneet unionin tasolla
erindisid toimenpiteitd, joilla helpotetaan, tuetaan ja nopeutetaan hoitojen ja rokotteiden

kehittdmisté ja myyntilupia.

(15) Jotta saadaan aikaan vankkaa kliinistd tutkimusnéyttod, jota tarvitaan covid-19:n hoitoon
tai ehkiisyyn tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupahakemusten tueksi, on toteutettava

useissa jdsenvaltioissa tehtdvia kliinisid monikeskustutkimuksia.

(16) On erittéin tirkeda, ettd kliinisid tutkimuksia GMO:ita siséltivilld tai niistd koostuvilla
tutkimuslaakkeilld, jotka on tarkoitettu covid-19:n hoitoon tai ehkdisyyn, voidaan suorittaa
unionissa, ettd ne voidaan aloittaa mahdollisimman pian ja etti ne eivét viivésty niiden
erilaisten kansallisten menettelyjen monimutkaisuuden vuoksi, joita jisenvaltiot ovat

ottaneet kdyttoon pannessaan taytintoon direktiivejd 2001/18/EY ja 2009/41/EY.
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Unionin lddkelainsdddédnnon pédtavoitteena on kansanterveyden suojelu. Kyseistd
lainsdddéntokehysti tdydentdvit direktiivissd 2001/20/EY olevat sddnnot, joissa
vahvistetaan erityisid vaatimuksia tutkimushenkildiden suojelemiseksi. Direktiivien
2001/18/EY ja 2009/41/EY tavoitteena on varmistaa ihmisten terveyden ja ympériston
suojelun korkea taso arvioimalla GMO:ien tarkoitukselliseen levittimiseen tai suljettuun
kéyttoon liittyvid riskejd. Covid-19-pandemian aiheuttamassa ennenndkemattomassa
kansanterveydellisessd hititilanteessa on etusijalle asetettava ihmisten terveyden
suojeleminen. Sen vuoksi on tarpeen myontid covid-19-pandemian ajaksi tai niin pitkaksi
aikaa, kun covid-19 aiheuttaa kansanterveydellisen hititilanteen, viliaikainen poikkeus
vaatimuksista, jotka koskevat direktiivien 2001/18/EY ja 2009/41/EY mukaista etukiteista
ympdristoriskien arviointia ja lupaa. Poikkeus olisi rajoitettava koskemaan kliinisia
tutkimuksia, jotka tehdddn covid-19:n hoitoon tai ehkdisyyn tarkoitetuilla
tutkimusléadkkeilld, jotka sisdltdavit GMO:ita tai koostuvat niistd. Viliaikaisen poikkeuksen
soveltamisaikana kyseisten kliinisten tutkimusten suorittamisen ennakkoedellytykseni ei
tulisi pitdd direktiivien 2001/18/EY ja 2009/41/EY mukaista ymparistoriskien arviointia ja

lupaa.
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Jotta voidaan varmistaa ympdristonsuojelun korkea taso, olisi niiden toimitilojen, joissa
luonnonvaraisten virusten geenimuuntelu ja sithen liittyvét toimet toteutetaan, edelleen
taytettdva direktiivin 2009/41/EY vaatimukset. Ladkkeiden, jotka siséltivét
muuntogeenisid organismeja tai koostuvat niisté ja jotka on tarkoitettu covid-19:n hoitoon
tai ehkéisyyn, tutkimusldékkeet mukaan lukien, valmistuksen ei sen vuoksi pitdisi kuulua
véliaikaisen poikkeuksen soveltamisalaan. Lisdksi olisi edellytettdavé, ettd tutkimusten
toimeksiantajat toteuttavat asianmukaiset toimenpiteet sellaisten kielteisten
ympdéristovaikutusten minimoimiseksi, joita tutkimusldadkkeiden tarkoituksellisesta tai
tahattomasta levittdmisestd ympéristoon voi kdytettdvissd olevien tietojen mukaan olla

odotettavissa.

Sen vuoksi kun kyse on direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004
mukaisesta myyntilupahakemuksesta, joka koskee niitd covid-19:n hoitoon tai ehkédisyyn
tarkoitettuja GMO:ita sisdltavid tai niistd koostuvia ladkkeitd, joilla suoritettavat kliiniset
tutkimukset kuuluisivat tissd asetuksessa sdddetyn poikkeuksen soveltamisalaan, ei pitéisi
edellyttdd, ettd hakija sisdllyttdd hakemukseen toimivaltaisen viranomaisen antaman
kirjallisen luvan, jonka perusteella GMO:ita saa tutkimus- ja kehittimistarkoituksessa

levittdd tarkoituksellisesti ympéaristoon direktiivin 2001/18/EY B osan mukaisesti.
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Tédmai asetus ei vaikuta ihmisille tarkoitettuja 14dkkeitd koskeviin unionin sdént6ihin. Kuten
asetuksessa (EY) N:o 726/2004 saadetdan, EMA arvioi edelleen covid-19:n hoitoon tai
ehkédisyyn tarkoitettujen, GMO:ita siséltdvien tai niistd koostuvien ladkkeiden
ympdéristovaikutukset yhdesséd asianomaisen lddkkeen laadun, turvallisuuden ja tehon
arvioinnin kanssa noudattaen direktiivissd 2001/18/EY sdidettyja

ympéristoturvallisuusvaatimuksia.

Direktiivid 2001/20/EY sovelletaan edelleen, ja covid-19:n hoitoon tai ehkdisyyn
tarkoitettujen, GMO:ita sisdltdvien tai niistd koostuvien tutkimuslddkkeiden kliinisia
tutkimuksia varten vaaditaan edelleen kirjallinen lupa kaikkien niiden jasenvaltioiden
toimivaltaisilta viranomaisilta, joissa tutkimus on maéiré suorittaa. Eettisten vaatimusten ja
hyvién kliinisen tutkimustavan noudattaminen kliinisid tutkimuksia suoritettaessa on
edelleen pakollista kuten myos hyvien tuotantotapojen noudattaminen GMO:ita siséltidvien

tai niistd koostuvien tutkimusldidkkeiden valmistuksessa tai tuonnissa.
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(22) Yleissddntond on, ettd 144kettd ei saa saattaa markkinoille unionissa tai jisenvaltiossa,
elleivit toimivaltaiset viranomaiset ole myontéineet sille myyntilupaa direktiivin
2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti. Direktiivissd 2001/83/EY ja
asetuksessa (EY) N:o 726/2004 saddetdaan kuitenkin poikkeuksista kyseiseen
vaatimukseen, kun kyse on kiireellisestd tarpeesta vastata potilaan erityistarpeisiin
antamalla hénelle ladkettd erityisluvallisen kdyton nojalla tai kun perustana on haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden tai haitallisen ydinsiteilyn epéilty tai
todettu levidminen. Direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 kohdassa annetaan jasenvaltioille
mahdollisuus erityistarpeiden tayttdmiseksi olla soveltamatta kyseisen direktiivin
sadnnoksid ladkkeeseen, joka on valmistettu laillistetun terveydenhuollon ammattihenkilon
antamien ohjeiden mukaisesti ja tarkoitettu hinen vilittdmélld henkil6kohtaisella
vastuullaan yksittdiselle potilaalle ja joka toimitetaan vilpittoméssd mielessa
vapaaehtoisesti tehtyd tilausta vastaan. Jasenvaltiot voivat direktiivin 2001/83/EY
5 artiklan 2 kohdan nojalla myos myontdd viliaikaisen luvan sellaisen lddkkeen jakeluun,
jolla ei ole myyntilupaa, haitallisten taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden
tai haitallisen ydinséteilyn epdillyn tai todetun levidmisen perusteella. Jisenvaltiot voivat
asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklan 1 kohdan nojalla antaa ihmisille tarkoitetun
ladkkeen erityisistd syisté sellaisen potilasryhmén kdyttdon, jolla on krooninen tai
vakavasti heikentdva sairaus tai henked uhkaavaksi katsottu sairaus ja jota ei voida

tyydyttavasti hoitaa luvallisilla ladkkeilla.
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(23) Eradt jasenvaltiot ovat esittineet epdilyksiéd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 sddnnosten ja GMO-lainsdddannon yhteisvaikutuksista. Kun otetaan huomioon
kiireellinen tarve asettaa covid-19-tautiin kaytettavia rokotteita tai hoitomuotoja yleison
saataville heti kun ne ovat valmiita tdhén tarkoitukseen seki valttdd ndiden tuotteiden
asemaan tietyissd jdsenvaltioissa liittyvit viivéstykset tai epavarmuustekijdt, on
asianmukaista, ettd kun jasenvaltiot tekevét direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2
kohdan tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklan 1 kohdan nojalla paatoksia, jotka
liittyvit covid-19:n hoitoon tai ehkidisyyn tarkoitettuihin, GMO:ita sisdltdviin tai niistd
koostuviin ladkkeisiin, ennakkoedellytyksena ei vaadita direktiivin 2001/18/EY tai

direktiivin 2009/41/EY mukaista ympéristoriskien arviointia tai lupaa.
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Jasenvaltiot eivit voi riittdvilld tavalla saavuttaa timin paatoksen tavoitteita eli sddtaa
viliaikaisesta poikkeuksesta unionin GMO-lainsdddant6on sen varmistamiseksi, etti covid-
19:n hoitoon tai ehkdisyyn tarkoitetuilla, GMO:ita siséltivilla tai niistd koostuvilla
tutkimusladkkeilld useiden jdsenvaltioiden alueella tehtavit kliiniset tutkimukset eivét
viivésty, ja selkeyttdd direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2 kohdan seki asetuksen (EY)
N:o 726/2004 83 artiklan 1 kohdan soveltamista lddkkeisiin, jotka sisdltavit GMO:ita tai
koostuvat niistd ja jotka on tarkoitettu covid-19:n hoitoon tai ehkdisyyn, vaan ne voidaan
niiden 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 tirkedd varmistaa
ympdristonsuojelun korkea taso kaikessa polititkassa ja kyseisessi artiklassa madrdtyn
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti, timé asetus olisi rajoitettava koskemaan ainoastaan
nykyistd hitdtilannetta, joka aiheuttaa ihmisten terveydelle vélittdméan uhkan ja jossa ei ole
muutoin mahdollista saavuttaa ihmisten terveyden suojelua koskevaa tavoitetta eiki téssa

asetuksessa ylitetd sitd, mikd on tarpeen kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.
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(25) Tamaén kiireellisyyden vuoksi olisi poikettava Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen,
Euroopan unionin toiminnasta tehtyyn sopimukseen ja Euroopan atomienergiayhteison
perustamissopimukseen liitetyssé, kansallisten parlamenttien asemasta Euroopan unionissa
tehdyssa poytakirjassa N:o 1 olevassa 4 artiklassa tarkoitetusta kahdeksan viikon

méiiriajasta.

(26) Kun otetaan huomioon timén asetuksen tavoitteet eli se, ettd kliiniset tutkimukset covid-
19:n hoitoon tai ehkdisyyn tarkoitetuilla, GMO:ita siséltivilla tai niistd koostuvilla
tutkimusladkkeilld voidaan aloittaa viipymétta ja ettd direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja
2 kohdan seki asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklan 1 kohdan soveltamista ladkkeisiin,
jotka sisdltavit GMO:ita tai koostuvat niisté ja jotka on tarkoitettu covid-19:n hoitoon tai
ehkiisyyn selkeytetddn, tdimén asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti sitd paivaa

seuraavana pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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1 artikla

Tassé asetuksessa tarkoitetaan:

1)

2)

3)

4)

S)

'kliinisella tutkimuksella' direktiivin 2001/20/EY 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettua

kliinista tutkimusta;

'toimeksiantajalla’ direktiivin 2001/20/EY 2 artiklan e alakohdassa tarkoitettua

toimeksiantajaa;

'tutkimusldakkeelld' direktiivin 2001/20/EY 2 artiklan d alakohdassa tarkoitettua

tutkimusladketta;
'ladkkeelld' direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 alakohdassa tarkoitettua ladketti;

'geneettisesti muunnetulla organismilla' tai 'GMO:1la' direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2

alakohdassa tarkoitettua geneettisesti muunnettua organismia.
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2 artikla

1. Mitkéan toimet, jotka liittyvidt ihmisille tarkoitetuilla tutkimusladkkeilld, jotka sisaltavét
GMO:ita tai koostuvat niistd ja jotka on tarkoitettu covid-19:n hoitoon tai ehkdisyyn,
suoritettaviin kliinisiin tutkimuksiin, mukaan luettuna pakkaaminen, merkitseminen,
varastointi, kuljetus, havittiminen, jakelu, antaminen tai kdytté mutta lukuun ottamatta
tutkimuslddkkeiden valmistusta, eivit saa edellyttdd ennakolta direktiivin 2001/18/EY 6—
11 artiklan tai direktiivin 2009/41/EY 4—13 artiklan mukaista ympéristoriskien arviointia
tai lupaa, jos kyseiset toimet liittyvét direktiivin 2001/20/EY mukaisesti hyvaksytyn

kliinisen tutkimuksen suorittamiseen.

2. Tutkimusten toimeksiantajien on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet, joilla
minimoidaan odotettavissa olevat kielteiset ymparistovaikutukset tutkimuslddkkeen

tarkoituksellisesta tai tahattomasta levittimisestd ympéristoon.

3. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 726/2004 6 artiklan 2 kohdan a alakohdassa ja
direktiivin 2001/83/EY liitteen I osassa I olevan 1.6 kohdan neljannen alakohdan toisessa
luetelmakohdassa sdddetddn, GMO:ita siséltdvia tai niistd koostuvia, covid-19:n hoitoon tai
ehkiisyyn tarkoitettuja ladkkeitd koskevan myyntilupahakemuksen tapauksessa ei saa
edellyttdd, ettd hakija sisdllyttdd hakemukseen toimivaltaisen viranomaisen antaman
kirjallisen luvan, jonka perusteella GMO:ita saa tutkimus- ja kehittdmistarkoituksessa

levittdd tarkoituksellisesti ympéristoon direktiivin 2001/18/EY B osan mukaisesti.
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3 artikla

1. Direktiivin 2001/18/EY 6-11 ja 13-24 artiklaa seka direktiivin 2009/41/EY 4—13 artiklaa

ei sovelleta toimiin, jotka liittyvit GMO:ita siséltdvien tai niistd koostuvien, covid-19:n
hoitoon tai ehkdisyyn tarkoitettujen ladkkeiden jakeluun ja kdyttoon, mukaan luettuna
pakkaaminen, merkitseminen, varastointi, kuljetus, hévittdminen, jakelu tai antaminen
mutta lukuun ottamatta ladkkeiden valmistusta, kun kyse on jostakin seuraavista

tapauksista:

a)  jdsenvaltio on sulkenut tallaiset lddkkeet direktiivin 2001/83/EY sddnndsten

soveltamisalan ulkopuolelle kyseisen direktiivin 5 artiklan 1 kohdan nojalla;

b)  jisenvaltio on myontinyt tillaisille ladkkeille véliaikaisen luvan direktiivin

2001/83/EY 5 artiklan 2 kohdan nojalla; tai

c) jadsenvaltio on myOntédnyt téllaisten lddkkeiden kédytolle luvan asetuksen (EY) N:o

726/2004 83 artiklan 1 kohdan nojalla.

2. Jasenvaltioiden on mahdollisuuksien mukaan toteutettava asianmukaiset toimenpiteet,
joilla minimoidaan odotettavissa olevat kielteiset ympéristovaikutukset lddkkeen

tarkoituksellisesta tai tahattomasta levittdmisestd ymparistoon.
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4 artikla

Tété asetusta sovelletaan niin kauan kuin Maailman terveysjarjesto on julistanut covid-19:n
olevan pandemia tai niin kauan kuin sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston
paatoksen N:o 1082/2013/EU! 12 artiklan mukaisesti annettua taytintodnpanosaadosti,

jolla komissio toteaa covid-19:n aiheuttaman kansanterveyteen liittyvén hatitilanteen.

Kun 1 kohdassa tarkoitetut timén asetuksen soveltamisen edellytykset eivit endi tiyty,

komissio julkaisee asiaa koskevan ilmoituksen Euroopan unionin virallisessa lehdess.

Tadmaén asetuksen 2 artiklan soveltamisalaan kuuluvia kliinisid tutkimuksia, joille on
myonnetty lupa direktiivin 2001/20/EY mukaisesti ennen tdmaén artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen julkaisemista, voidaan jatkaa patevisti ja kdyttaa
myyntilupahakemuksen tukena ilman direktiivin 2001/18/EY 6—11 artiklan tai direktiivin
2009/41/EY 4-13 artiklan mukaista ympéristoriskien arviointia tai lupaa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston pditds N:o 1082/2013/EU, annettu 22 pdivind
lokakuuta 2013, valtioiden rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja pdétoksen
N:0 2119/98/EY kumoamisesta (EUVL L 293, 5.11.2013, s. 1).
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5 artikla

Tama asetus tulee voimaan siti pdivéa seuraavana paivéni, jona se julkaistaan Euroopan unionin

virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissé

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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