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REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL DWAR IT-TWETTIQ TA’
PROVI KLINICI TA’ PRODOTTI MEDICINALI GHALL-UZU MILL-BNIEDEM LI FIHOM JEW
L1 JIKKONSISTU F’FORGANIZMI GENETIKAMENT MODIFIKATI MARSUBA BIEX
JITTRATTAW JEW JIPPREVJENU L-MARDA TAL-CORONAVIRUS (COVID-19) U L-
PROVVISTA TA’ DAWN IL-PRODOTTI
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REGOLAMENT (UE) 2020/...
TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

tal-15 ta' Lulju 2020

dwar it-twettiq ta’ provi klinici ta’ prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem li fihom jew li jikkonsistu f’organizmi genetikament modifikati
mahsuba biex jittrattaw jew jipprevjenu l-marda tal-coronavirus (COVID-19)

u l-provvista ta’ dawn il-prodotti

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

[I-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari I-

Artikolu 114 u I-Artikolu 168(4)(c) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li 1-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkonsultaw lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew,
Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarjal,

Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-10 ta’ Lulju 2020 (ghadha mhix ippubblikata fil-
Gurnal Uffi¢jali)] u d-De¢izjoni tal-Kunsill tal-14 ta> Lulju 2020.

PE-CONS 28/1/20 REV 1



Billi:

(1

)

3)

[l-marda tal-coronavirus (COVID-19) hi marda li tittieched, ikkagunata minn coronavirus li
ghadu kemm gie skopert. Fit-30 ta’ Jannar 2020, 1-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha
(WHO) iddikjarat it-tifqigha bhala emergenza tas-sahha pubblika ta’ thassib
internazzjonali. Fil-11 ta’ Marzu 2020, id-WHO kkaratterizzat i1-COVID-19 bhala

pandemija.

Id-Direttiva 2001/83/KE! u r-Regolament (KE) Nru 726/2004? tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill jitolbu li 1-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni sabiex prodott medic¢inali
jitgieghed fis-suq, fi Stat Membru jew fl-Unjoni, ikunu akkumpanjati minn dossier li jkun

fih ir-rizultati tal-provi klini¢i li twettqu fuq il-prodott.

Skont id-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill? jirrizulta li, qabel ma
tinbeda xi prova klinika, I-isponsors ghandhom ikunu mehtiega li jitolbu l-awtorizzazzjoni
mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih ser issir il-prova klinika. L-iskop tal-

awtorizzazzjoni huwa li jitharsu d-drittijiet, is-sikurezza u l-benesseri tas-suggetti tal-provi

klini¢i, u li tigi zgurata l-affidabbilta u r-robustezza tad-data ggenerata mill-prova klinika.

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001
dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’

Marzu 2004 1i jistabbilixxi pro¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).

Id-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta” April 2001 dwar 1-
approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati
Membri li jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta’ prattika korretta ta’ klinika fit-twettiq ta’
provi klini¢i fuq prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 121, 1.5.2001, p. 34).
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Skont id-Direttiva 2001/20/KE, I-awtorizzazzjoni ghal prova klinika tinhareg minghajr
pregudizzju ghall-applikazzjoni tad-Direttivi 2001/18/KE! u 2009/41/KE? tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill.

Id-Direttiva 2001/18/KE tipprevedi li rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi
genetikament modifikati (OGM") ghal kwalunkwe skop iehor ghajr it-tqeghid fis-suq hu
soggett ghal notifika u ghal kunsens bil-miktub tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li
fit-territorju tieghu se jsir ir-rilaxx. In-notifika ghandha tinkludi valutazzjoni tar-riskju
ambjentali mwettqa f’konformita mal-Anness II ghad-Direttiva 2001/18/KE u dossier
tekniku 1i jipprovdi l-informazzjoni specifikata fl-Anness III ghal dik id-Direttiva.

Id-Direttiva 2009/41/KE tipprevedi li r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent
marbuta mal-uzu konfinat ta’ mikro-organizmi genetikament modifikati ghandhom jigu
vvalutati kaz b’kaz. Ghal dak il-ghan, dik id-Direttiva tipprevedi li I-utent ghandu jivvaluta
r-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent li jistghu jinholqu mit-tip specifiku ta’ uzu
konfinat, u ghandu juza bhala minimu l-elementi ta valutazzjoni u l-pro¢edura stabbilita fl-

Anness III ghal dik id-Direttiva.

Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta” Marzu 2001 dwar
ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’ organizmi modifikati genetikament u li thassar 1d-
Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (GU L 106, 17.4.2001, p. 1).

Id-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta” Mejju 2009 dwar -
uzu konfinat ta’ mikro-organizmi modifikati genetikament (GU L 125, 21.5.2009, p. 75).
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(7 Il-provi klini¢i jehtiegu t-twettiq ta’ operazzjonijiet multipli, inkluz, il-manifattura, it-
trasport u I-hzin tal-prodotti medicinali ta’ investigazzjoni, l-imballagg u t-tikkettar, 1-
amministrazzjoni taghhom ghas-suggetti tal-provi klini¢i u l-monitoragg sussegwenti tas-
suggetti, u r-rimi tal-iskart u ta’ prodotti medi¢inali ta’ investigazzjoni li ma ntuzawx.
Dawk l-operazzjonijiet jistghu jaqghu fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva
2001/18/KE jew 2009/41/KE f’kazijiet fejn il-prodott medicinali ta’ investigazzjoni fih

OGM jew li jikkonsisti minnhom.

(8) L-esperjenza turi li, fil-provi klini¢i ta’ prodotti medicinali ta’ investigazzjoni li fihom
OGM jew li jikkonsistu minnhom, il-proéedura biex tinkiseb il-konformita mar-rekwiziti
tad-Direttivi 2001/18/KE u 2009/41/KE fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali u
tal-kunsens mill-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru hi kumplessa u tista’ tichu ammont

sinifikanti ta’ Zmien.
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Il-kumplessita ta’ dik il-procedura tizdied hatna f’kaz tat-twettiq ta’ provi klini¢i mwettqa
f"hafna ¢entri f’bosta Stati Membri, peress li I-isponsors tal-provi klini¢i jehtiegu jressqu
diversi talbiet ghall-awtorizzazzjoni lil awtoritajiet kompetenti multipli f*diversi Stati
Membri b'mod parallel. Barra minn hekk, ir-rekwiziti u I-pro¢eduri nazzjonali ghall-
valutazzjoni tar-riskju ambjentali u ghall-kunsens bil-miktub mill-awtoritajiet kompetenti
ghar-rilaxx intenzjonat ta> OGM skont id-Direttiva 2001/18/KE jvarjaw hafna minn Stat
Membru ghal iehor. Filwaqt 1i fi whud mill-Istati Membri tista’ titressaq talba wahda ghall-
awtorizzazzjoni fir-rigward tat-twettiq tal-prova klinika u l-aspetti ta” OGM lil awtorita
kompetenti wahda, fi Stati Membri ohrajn jehtieg li jitressqu talbiet paralleli lil awtoritajiet
kompetenti differenti. Barra minn hekk, uhud mill-Istati Membri japplikaw id-Direttiva
2001/18/KE, filwagqt li ohrajn japplikaw id-Direttiva 2009/41/KE u hemm ukoll Stati
Membri li japplikaw jew id-Direttiva 2009/41/KE jew 2001/18/KE skont i¢-¢irkostanzi
spec¢ifici tal-prova klinika, u ghaldagstant mhux possibbli li tigi stabbilita minn gabel il-
proc¢edura nazzjonali li ghandha tigi segwita. Stati Membri ohrajn japplikaw iz-zewg
Direttivi simultanjament ghal operazzjonijiet differenti fi hdan l-istess prova klinika. It-
tentattivi li saru ghall-allinjament tal-process permezz ta’ koordinazzjoni informali bejn 1-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ma kinux ta' su¢¢ess. Hemm ukoll varjazzjonijiet

bejn ir-rekwiziti nazzjonali fir-rigward tal-kontenut tad-dossier tekniku.
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(11)

(12)

(13)

Ghalhekk huwa partikolarment difficli biex jitwettqu provi klini¢i f"hafna centri ta’
prodotti medi¢inali ta’ investigazzjoni li fihom OGM jew li jikkonsistu minnhom li

jinvolvu diversi Stati Membri.

[l-pandemija tal-COVID-19 holqot emergenza tas-sahha pubblika minghajr precedent li
halliet eluf ta’ nies mejtin, u affettwat b’mod partikolari lill-anzjani u lil dawk
b’kundizzjonijiet tas-sahha diga ezistenti. Barra minn hekk, il-mizuri drasti¢i hatna li 1-
Istati Membri kellhom jadottaw biex irazznu I-firxa tal-COVID-19 holqu tfixkil magguri

ghall-ekonomiji nazzjonali u ghall-Unjoni kollha.

[I-COVID-19 hi marda kumplessa li taffettwa hafna processi fizjologici. It-trattamenti u 1-
vacéeini potenzjali ghadhom geghdin jigu zviluppati. Uhud mill-vacéini li geghdin jigu
zviluppati fihom viruses attenwati jew vetturi hajjin, li jistghu jaqghu skont id-definizzjoni

ta’ OGM.

F’din is-sitwazzjoni ta’ emergenza tas-sahha pubblika, huwa fl-akbar interess tal-Unjoni li
prodotti medicinali sikuri u effika¢i mahsub biex jittrattaw jew jipprevjenu I-COVID-19
ikunu jistghu jigu zviluppati u jsiru disponibbli fl-Unjoni mill-aktar fis possibbli.
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(14) Sabiex jinkiseb 1-objettiv li prodotti medic¢inali sikuri u effikaci mahsub biex jittrattaw jew
jipprevjenu 1-COVID-19 ikunu disponibbli, ittichdu firxa ta’ mizuri fil-livell tal-Unjoni
mill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) u min-netwerk tal-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti biex jigi ffacilitat, appoggat u jithaftef I-izvilupp u l-awtorizzazzjoni tal-

kummerc¢jalizzazzjoni tat-trattamenti u tal-vac¢ini.

(15) Iridu jitmexxew provi klini¢i f"hafna ¢entri li jinvolvu diversi Stati Membri sabiex tigi
ggenerata l-evidenza klinika robusta mehtiega biex isiru applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni tal-prodotti medic¢inali mahsuba biex jittrattaw

jew jipprevjenu I-COVID-19.

(16) Huwa ta’ importanza ferm kbira li fi hdan I-Unjoni jitmexxew provi klini¢i ta’ prodotti
medi¢inali ta’ investigazzjoni li fihom OGM jew li jikkonsistu minnhom mahsuba biex
jittrattaw jew jipprevjenu I-COVID-19, li jibdew mill-aktar fis possibbli u li ma jiddewmux
minhabba I-kumplessita ta’ proceduri nazzjonali stabbiliti mill-Istati Membri biex
jimplimentaw id-Direttiva 2001/18/KE u d-Direttiva 2009/41/KE u li jvarjaw hatna

bejniethom.
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(17)

L-objettiv ewlieni tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar il-prodotti medic¢inali huwa I-harsien
tas-sahha pubblika. Dan il-qafas legizlattiv huwa ssupplimentat bir-regoli fid-Direttiva
2001/20/KE li tistabbilixxi standards specifi¢i ghall-harsien tas-suggetti ta’ provi klinici.
L-ghan tad-Direttivi 2001/18/KE u 2009/41/KE hu li jizguraw livell gholi ta’ harsien tas-
sahha tal-bniedem u tal-ambjent permezz tal-valutazzjoni tar-riskji li jinholqu mir-rilaxx
intenzjonat jew mill-uzu konfinat tal-OGM. Fis-sitwazzjoni ta’ emergenza tas-sahha
pubblika minghajr precedent li I-pandemija tal-COVID-19 holqot, jehtieg li tinghata
precedenza lill-harsien tas-sahha tal-bniedem. Ghalhekk, jehtieg li tinghata deroga
temporanja mir-rekwiziti dwar il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali u I-kunsens minn qabel
skont id-Direttivi 2001/18/KE u 2009/41/KE ghal tul il-pandemija tal-COVID-19 jew
sakemm i1l-COVID-19 hija emergenza tas-sahha pubblika. Id-deroga jenhtieg li tkun
limitata ghall-provi klini¢i ta’ prodotti medi¢inali ta’ investigazzjoni li fihom OGM jew li
jikkonsistu minnhom mahsuba biex jittrattaw jew jipprevjenu I-COVID-19. Tul il-perjodu
li fih tapplika d-deroga temporanja, jenhtieg li 1-valutazzjoni tar-riskju ambjentali u 1-
kunsens skont id-Direttivi 2001/18/KE u 2009/41/KE ma jkunux prerekwizit ghat-twettiq

ta’ dawk il-provi klini¢i.
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(19)

Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ harsien tal-ambjent, jenhtieg li s-siti fejn issehh il-
modifikazzjoni genetika ta’ viruses tat-tip selvagg u attivitajiet relatati, jissoktaw ikunu
mehtiega jikkonformaw mad-Direttiva 2009/41/KE. Ghalhekk, jenhtieg 1i tigi eskluza mid-
deroga temporanja, il-manifattura ta' dawk il-prodotti medi¢inali li fihom OGM jew li
jikkonsistu minnhom mahsuba biex jittrattaw jew jipprevjenu I-COVID-19, inkluzi
prodotti medi¢inali ta’ investigazzjoni . Barra minn hekk, jenhtieg li 1-isponsors jintalbu
jimplimentaw mizuri xierqa biex jimminimizzaw l-impatti ambjentali negattivi li, imsejsa
fuq l-gharfien disponibbli, jaf ikunu mistennija bhala rizultat mir-rilaxx intenzjonat jew

mhux intenzjonat fl-ambjent ta’prodotti medic¢inali ta’ investigazzjoni.

Ghaldagstant, meta l-applikant jaghmel applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-
kummer¢jalizzazzjoni skont id-Direttiva 2001/83/KE jew skont ir-Regolament (KE) Nru
726/2004 ghall-prodotti medi¢inali li fihom OGM jew li jikkonsistu minnhom mahsuba
biex jittrattaw jew jipprevjenu I-COVID-19 u li, fil-kaz taghhom, il-provi klini¢i jkunu
koperti mid-deroga prevista f’dan ir-Regolament, jenhtieg li dan ma jintalabx jinkludi I-
kunsens bil-miktub tal-awtorita kompetenti ghar-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta> OGM

ghal skopijiet ta’ ricerka u ta’ zvilupp kif stabbilit fil-Parti B tad-Direttiva 2001/18/KE.
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Dan ir-Regolament ma jaffettwax ir-regoli tal-Unjoni dwar il-prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem. Kif previst fir-Regolament (KE) Nru 726/2004, I-impatt ambjentali tal-
prodotti medi¢inali li fihom OGM jew li jikkonsistu minnhom mahsuba biex jittrattaw jew
jipprevjenu 1-COVID-19 se jissoktaw jigu vvalutati mill-EMA, b'mod parallel mal-
evalwazzjoni tal-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodott medic¢inali kkoncernat,
filwaqt li jigu rispettati r-rekwiziti tas-sikurezza ambjentali stabbiliti fid-Direttiva

2001/18/KE.

Id-Direttiva 2001/20/KE tissokta tapplika u I-provi klini¢i ta’ prodotti medicinali ta’
investigazzjoni li fihom OGM jew li jikkonsistu minnhom mahsuba biex jittrattaw jew
jipprevjenu 1-COVID-19 ghadhom jitolbu awtorizzazzjoni bil-miktub moghtija mill-
awtorita kompetenti f’kull Stat Membru fejn titmexxa l-prova klinika. Il-konformita mar-
rekwiziti eti¢i u l-prattika klinika tajba fit-twettiq tal-provi klini¢i jibqghu obbligatorji, u
anki l-konformita ma’ prattika ta’ manifattura tajjeb fil-manifattura jew fl-importazzjoni ta’

prodotti medi¢inali ta’ investigazzjoni li fihom OGM jew li jikkonsistu minnhom.
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(22)

Bhala regola generali, 1-ebda prodott medic¢inali ma jista’ jitqieghed fis-suq fl-Unjoni jew
fi Stat Membru sakemm ma tkunx inghatat awtorizzazzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni mill-
awtoritajiet kompetenti skont id-Direttiva 2001/83/KE jew skont ir-Regolament (KE) Nru
726/2004. Madankollu, id-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004
jipprovdu ghal ec¢¢ezzjonijiet minn dak ir-rekwizit f*sitwazzjonijiet ikkaratterizzati mill-
htiega urgenti li jigi amministrat prodott medicinali biex jigu indirizzati 1-htigijiet specifici
ta’ pazjent, ghall-uzu hanin jew bhala rispons ghall-firxa suspettata jew ikkonfermata ta’
agenti patogenici, ta’ tossini, ta’ agenti kimici jew ta’ radjazzjoni nukleari li jistghu
jikkawzaw hsara. B'mod partikolari 1-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83/KE jippermetti
lill-Istati Membri jissodisfaw htigijiet specjali, jista’ jeskludu mid-dispozizzjonijiet ta’ din
id-Direttiva prodotti medic¢inali provduti bi twegiba ghal ordni bona fede mhux mitluba,
formulati skont l-ispec¢ifikazzjonijiet ta’ professjonist awtorizzat tal-kura tas-sahha u ghall-
uzu minn pazjent individwali taht ir-responsabbilta diretta personali tieghu. Skont 1-
Artikolu 5(2) tad-Direttiva 2001/83/KE, I-Istati Membri jistghu wkoll temporanjament
jawtorizzaw id-distribuzzjoni ta’ prodott medic¢inali mhux awtorizzat bi twegiba ghat-tifrix
suspettat jew konfermat ta’ agenti patogenici, ta’ tossini, ta’ agenti kimi¢i jew ta’
radjazzjoni nukleari li kull wiehed minnhom jista’ jaghmel hsara. Skont 1-Artikolu 83(1)
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, 1-Istati Membri jistghu jaghmlu prodott medi¢inali
ghall-uzu mill-bniedem disponibbli ghall-uzu bbazat fuq il-hniena lill-grupp ta’ pazjenti li
ghandhom mard kroniku jew mard li jdghajjef b’mod serju jew mard li hu kkunsidrat ta’
theddida ghall-hajja u li ma jistghux ikunu kkurati b’mod sodisfacenti minn prodott

medicinali awtorizzat.
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(23) Uhud mill-Istati Membri lehhnu d-dubji taghhom dwar l-interazzjoni ta' dawk id-
dispozizzjonijiet fid-Direttiva 2001/83/KE u fir-Regolament (KE) Nru 726/2004 mal-
legizlazzjoni dwar il-OGM. Fid-dawl tal-htiega urgenti li vaé¢ini jew trattamenti ghall-
COVID-19 isiru disponibbli ghall-pubbliku malli jitlestew ghal dan l-iskop, u sabiex jigi
evitat dewmien jew incertezzi fir-rigward tal-istatus ta’ dawn il-prodotti f*¢erti Stati
Membri, huwa xieraq li, meta I-Istati Membri jadottaw decizjonijiet skont 1-Artikolu 5(1) u
(2) tad-Direttiva 2001/83/KE jew 1-Artikolu 83(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
dwar prodotti medi¢inali li fihom OGM jew li jikkonsistu minnhom mahsuba biex
jittrattaw jew jipprevjenu I-COVID-19, il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali jew il-kunsens
f’konformita mad-Direttiva 2001/18/KE jew tad-Direttiva 2009/41/KE ma jkunux

prerekwizit.
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Minhabba li l-objettivi ta’ dan ir-Regolament, b’mod partikolari li tinghata deroga
temporanja mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar 1-OGM biex jigi zgurat li t-twettiq tal-provi
klini¢i fit-territorju ta’ diversi Stati Membri ta’ prodotti medicinali ta’ investigazzjoni li
fihom OGM jew li jikkonsistu minnhom mahsuba biex jittrattaw jew jipprevjenu I-
COVID-19 ma tiddewwimx u li tigi ¢¢arata l-applikazzjoni tal-Artikolu 5(1) u (2) tad-
Direttiva 2001/83/KE u 1-Artikolu 83(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 fir-rigward ta’
prodotti medi¢inali li fihom OGM jew li jikkonsistu minnhom mahsuba biex jittrattaw jew
jipprevjenu I-COVID-19, ma jistax jinkiseb b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri izda jista’
pjuttost, minhabba d-daqs u l-effetti taghha, jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni
tista’ tadotta mizuri, f’konformita mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta, kif stabbilit fl-Artikolu 5
tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea ("TUE'). Minhabba l-importanza li jigi zgurat livell gholi
ta’ harsien tal-ambjent fil-politiki kollha u f’konformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita
stabbilit f'dak 1-Artikolu, jenhtieg li dan ir-Regolament ikun limitat ghal din is-sitwazzjoni
ta’ emergenza li tinvolvi theddida urgenti ghas-sahha tal-bniedem fejn mhux possibbli li
jintlahaq mod iehor l-objettiv biex tithares is-sahha tal-bniedem u jenhtieg li dan ir-

Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu dawk l-objettivi.
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(25) Fid-dawl ta’ din l-urgenza, tqies li huwa xieraq li tinghatal-e¢¢ezzjoni mill-perijodu ta’
tmien gimghat imsemmi fl-Artikolu 4 tal-Protokoll Nru 1 dwar ir-rwol tal-Parlamenti
nazzjonali fl-Unjoni Ewropea, mehmuz mat-TUE, mat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-

Unjoni Ewropea u mat-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika.

(26) Minhabba l-objettivi msemmija hawn fuq ta’ dan ir-Regolament, li jigi zgurat li 1-provi
klini¢i ta’ prodotti medi¢inali ta’ investigazzjoni li fihom OGM jew li jikkonsistu minnhom
mahsuba biex jittrattaw jew jipprevjenu I-COVID-19, jistghu jibdew minghajr dewmien u
li tigi ¢carata l-applikazzjoni tal-Artikolu 5(1) u (2) tad-Direttiva 2001/83/KE u tal-
Artikolu 83(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 fir-rigward ta’ prodotti medic¢inali 1i
fihom OGM jew li jikkonsistu minnhom mahsuba biex jittrattaw jew jipprevjenu I-
COVID-19, jenhtieg li dan ir-Regolament jidhol fis-sehh b’urgenza fil-jum wara dak tal-
pubblikazzjoni tieghu f°Il-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
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Artikolu 1

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1)

)

3)

(4)

)

“prova klinika” tfisser prova klinika kif definit fil-punt (a) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva
2001/20/KE;

"sponsor" tfisser sponsor kif definit fil-punt (e) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/20/KE;

“prodott medic¢inali ta’ investigazzjoni” tfisser prodott medicinali ta’ investigazzjoni" kif

definit fil-punt (d) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/20/KE;

“prodott medicinali” tfisser prodott medicinali kif definit fil-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-
Direttiva 2001/83/KE;

“organizmu genetikament modifikat” jew "OGM" tfisser organizmu genetikament

modifikat kif definit fil-punt (2) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/18/KE.
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Artikolu 2

L-operazzjonijiet kollha marbuta mat-twettiq tal-provi klini¢i, inkluz l-imballagg u t-
tikkettar, il-hzin, it-trasport, il-qerda, ir-rimi, id-distribuzzjoni, il-provvisti, 1-
amministrazzjoni jew l-uzu ta’ prodotti medi¢inali ta’ investigazzjoni ghall-uzu mill-
bniedem li fihom OGM jew li jikkonsistu minnhom mahsuba biex jittrattaw jew
jipprevjenu 1-COVID-19, bl-e¢¢ezzjoni ghall-manifattura ta’ prodotti medic¢inali ta’
investigazzjoni, ma ghandhomx jehtiegu valutazzjoni tar-riskju ambjentali jew kunsens
minn gabel f’konformita mal-Artikoli 6 sa 11 tad-Direttiva 2001/18/KE jew mal-Artikoli 4
sa 13 tad-Direttiva 2009/41/KE meta dawn l-operazzjonijiet ikunu relatati mat-twettiq ta’

prova klinika awtorizzata f’konformita mad-Direttiva 2001/20/KE.

L-isponsors ghandhom jimplimentaw mizuri xierqa biex jimminimizzaw l-impatti
ambjentali negattivi prevedibbli li jirrizultaw mir-rilaxx intenzjonat jew mhux intenzjonat

fl-ambjent tal-prodott medic¢inali ta’ investigazzjoni.

B’deroga mill-punt (a) tal-Artikolu 6(2) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u mit-tieni
in¢iz tar-raba’ paragrafu tal-punt 1.6 tal-Parti I tal-Anness I ghad-Direttiva 2001/83/KE, 1-
applikant ma ghandux ikun mehtieg li jinkludi kopja tal-kunsens bil-miktub tal-awtorita
kompetenti ghar-rilaxx intenzjonat fl-ambjent tal-OGM ghal finijiet ta' ricerka u zvilupp
f’konformita mal-Parti B tad-Direttiva 2001/18/KE f’applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medi¢inali li fihom OGM jew li jikkonsistu minnhom
mahsuba biex jittrattaw jew jipprevjenu 1-COVID-19.

PE-CONS 28/1/20 REV 1 16



Artikolu 3

1. L-Artikoli 6 sa 11 u lI-Artikoli 13 sa 24 tad-Direttiva 2001/18/KE kif ukoll I-Artikoli 4 sa
13 tad-Direttiva 2009/41/KE ma ghandhomx japplikaw ghall-operazzjonijiet marbuta mal-
provvista u l-uzu ta’ prodotti medic¢inali li fihom OGM jew li jikkonsistu minnhom li huma
mahsuba biex jittrattaw jew jipprevjenu I-COVID-19, inkluz l-imballagg u t-tikkettar, il-
hzin, it-trasport, il-qerda, ir-rimi, id-distribuzzjoni, jew l-amministrazzjoni, bl-e¢¢ezzjoni

tal-manifattura tal-prodotti medic¢inali, f’dawn il-kazijiet:

(a) meta prodotti medic¢inali bhal dawn ikunu gew eskluzi mid-dispozizzjonijiet tad-

Direttiva 2001/83/KE minn Stat Membru skont 1-Artikolu 5(1) ta' dik id-Direttiva;

(b) meta prodotti medi¢inali bhal dawn ikunu gew temporanjament awtorizzati minn Stat

Membru skont 1-Artikolu 5(2) tad-Direttiva 2001/83/KE; jew

(c) meta prodotti medi¢inali bhal dawn ikunu saru disponibbli minn Stat Membru skont

1-Artikolu 83(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

2. Meta possibbli, I-Istati Membri ghandhom jimplimentaw mizuri xierqa biex
jimminimizzaw l-impatti ambjentali negattivi prevedibbli li jirrizultaw mir-rilaxx

intenzjonat jew mhux intenzjonat fl-ambjent ta’ prodott medicinali.
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Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu japplika sakemm id-WHO tibqa’ tiddikjara I-COVID 19 bhala
pandemija jew sakemm jibda japplika att ta' implimentazzjoni li bih il-Kummissjoni
taghraf sitwazzjoni ta’ emergenza ghas-sahha pubblika minhabba I-COVID-19
f’konformita mal-Artikolu 12 tad-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill'.

[I-Kummissjoni ghandha, meta I-kundizzjonijiet ghall-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament
imsemmija fil-paragrafu 1 ma jibqghux jigu ssodisfati, tippubblika avviz £ 1I-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni ghal dak il-ghan.

Il-provi klini¢i, fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 2 ta' dan ir-Regolament li
gew awtorizzati skont id-Direttiva 2001/20/KE qabel il-pubblikazzjoni tal-avviz imsemmi
fil-paragrafu 2 ta' dan 1-Artikolu jistghu jissoktaw b’mod validu u jintuzaw bhala appogg
ghall-applikazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fin-nuqqas ta’ valutazzjoni tar-riskju
ambjentali jew kunsens f’konformita mal-Artikoli 6 sa 11 tad-Direttiva 2001/18/KE jew
mal-Artikoli 4 sa 13 tad-Direttiva 2009/41/KE.

1

Id-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Ottubru
2013 dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha u Ii thassar id-Decizjoni Nru 2119/98/KE
(GU L 293,5.11.2013, p. 1).
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Artikolu 5

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £ //-Gurnal
Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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