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N:o0 536/2014 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse poikkeuksesta
tiettyihin velvoitteisiin, jotka koskevat Yhdistyneessa kuningaskunnassa
Pohjois-Irlannin osalta seka Kyproksessa, Irlannissa ja Maltassa saataville
asetettavia tutkimuslaakkeita

— Euroopan parlamentin ensimmaisen kasittelyn tulokset
(Strasbourg, 4.—7. huhtikuuta 2022)

I JOHDANTO

Neuvosto, Euroopan parlamentti ja komissio ovat olleet useita kertoja epavirallisesti yhteydessa

toisiinsa, jotta tdstd asiasta paéstiisiin sopimukseen ensimmaéisessd kasittelyssa.

Téysistunnon hyviksyttyd 5. huhtikuuta 2022 ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden
turvallisuuden valiokunnan pyynnon edetd 163 artiklan (kiireellinen menettely) mukaisesti,
poliittiset ryhmét EPP, S&D, ID, Vihredt/EVA ja The Left esittivdt yhdessa edelld mainittuun
asetusehdotukseen kompromissitarkistuksen (tarkistus 1), ja poliittiset ryhmét EPP, S&D,
Vihredt/EVA ja The Left esittivit yhdessi lainsdddéntopédatoslauselmaa koskevaan luonnokseen
tarkistuksen (tarkistus 2), joka sisdlsi komission lausuman. Niisté tarkistuksista oli sovittu edelld

mainitussa epavirallisessa yhteydenpidossa. Muita tarkistuksia ei esitetty.
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II AANESTYS

Taysistunnon dénestyksessd 7. huhtikuuta 2022 hyvéksyttiin edelld mainittua asetusehdotusta
koskeva kompromissitarkistus (tarkistus 1) seki lainsddadantopéaétoslauselman luonnosta koskeva
tarkistus (tarkistus 2). Néin tarkistettu komission ehdotus muodostaa Euroopan parlamentin
ensimmadisen késittelyn kannan, joka on liitteend olevassa Euroopan parlamentin

lainsdadantopéditoslauselmassal.

Euroopan parlamentin kanta vastaa sitd, mité toimielinten kesken oli aiemmin sovittu. Neuvoston

pitdisi ndin ollen voida hyviksyd Euroopan parlamentin kanta.

Sd4dos annettaisiin sitten Euroopan parlamentin kantaa vastaavassa muodossa.

Lainsdadantopadtoslauselmassa olevaan Euroopan parlamentin kannan versioon on merkitty
komission ehdotukseen tehdyisté tarkistuksista johtuvat muutokset. Lisdykset komission
tekstiin on lihavoitu ja kursivoitu. Poistot on osoitettu merkilld " I "
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LIITE
(7.4.2022)

Yhdistyneessa kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta sekia Kyproksessa,
Irlannissa ja Maltassa saataville asetettavat tutkimusliikkeet ***I

Euroopan parlamentin lainsaidintopiiatoslauselma 7. huhtikuuta 2022 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi asetuksen (EU) N:0 536/2014 muuttamisesta
siltd osin kuin on kyse poikkeuksesta tiettyihin velvoitteisiin, jotka koskevat Yhdistyneessi
kuningaskunnassa Pohjois- Irlannin osalta seka Kyproksessa, Irlannissa ja Maltassa
saataville asetettavia tutkimusliikkeitid (COM(2021)0998 — C9-0476/2021 — 2021/0432(COD))

(Tavallinen lainsidatimisjirjestys: ensimmainen Kkisittely)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2021)0998),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan ja
114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan, joiden mukaisesti komissio on antanut
ehdotuksen Euroopan parlamentille (C9-0476/2021),

—  ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan,

— ottaa huomioon ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 24. helmikuuta 2022
antaman lausunnon?,

- on kuullut alueiden komiteaa,

- ottaa huomioon neuvoston edustajan 30. maaliskuuta 2022 paivitylla kirjeelld antaman
sitoumuksen hyviksyd Euroopan parlamentin kanta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

— ottaa huomioon tydjérjestyksen 59 ja 163 artiklan,
1. vahvistaa jiljempéni esitetyn ensimmadisen késittelyn kannan;
2. panee merkille timén pdéitdslauselman liitteend olevan komission lausuman;

3.  pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kisiteltaviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

4.  kehottaa puhemiestd vilittiméin parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd
kansallisille parlamenteille.

N

Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
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P9_TC1-COD(2021)0432

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaisessi kisittelyssa 7. huhtikuuta 2022,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/... antamiseksi asetuksen (EU) N:o
536/2014 muuttamisesta silti osin kuin on kyse poikkeuksesta tiettyihin velvoitteisiin, jotka
koskevat Yhdistyneessi kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta seki Kyproksessa,

Irlannissa ja Maltassa saataville asetettavia tutkimuslaikkeiti

(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,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon®,
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtimisjirjestysti?,

Lausunto annettu 24. helmikuuta 2022 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessi).
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 7. huhtikuuta 2022.
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seké katsovat seuraavaa:

(1)

Sopimus Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta
Euroopan unionista ja Euroopan atomienergiayhteisosti®, jiljempini *erosopimus’, tehtiin
unionin puolesta neuvoston péitdkselld (EU) 2020/135°, ja se tuli voimaan 1 péivini
helmikuuta 2020. Erosopimuksen 126 artiklassa tarkoitettu siirtymékausi, jonka aikana
unionin oikeutta sovellettiin edelleen Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa erosopimuksen 127 artiklan mukaisesti paittyi 31 pdivéna joulukuuta
2020. Komissio antoi 25 péivini tammikuuta 2021 tiedonannon’ unionin
ladkelainsdddinnon soveltamisesta siirtyméikauden paityttyd markkinoilla, jotka ovat
perinteisesti olleet riippuvaisia lddkkeiden toimittamisesta Isosta-Britanniasta tai sen
kautta, eli Kyproksessa, Irlannissa, Maltassa ja Pohjois-Irlannissa. Kyseisessd
tiedonannossa selitetddn, miten komissio aikoo soveltaa unionin lddkelainsdadantoa
kyseisilld markkinoilla tutkimusldikkeiden osalta. Kyseisen tiedonannon soveltaminen

paittyi 31 paivédni joulukuuta 2021.

EUVL L 29, 31.1.2020, s. 7.

Neuvoston paitos (EU) 2020/135, annettu 30 paivind tammikuuta 2020, Ison-Britannian ja
Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamista Euroopan unionista ja Euroopan
atomienergiayhteisostd koskevan sopimuksen tekemisestd (EUVL L 29, 31.1.2020, s. 1).
Komission tiedonanto — Unionin lddkelainsddadénnon soveltaminen siirtyméikauden
padtyttyd markkinoilla, jotka ovat perinteisesti olleet riippuvaisia lddkkeiden
toimittamisesta Isosta-Britanniasta tai sen kautta (2021/C 27/08) (EUVL C 27, 25.1.2021,
s. 11).
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2020/2170/oj#ntr2-L_2020432EN.01000101-E0002

)

3)

Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytékirjan, jaljempénd *poytikirja’, joka on erottamaton
osa erosopimusta, liitteessd 2 lueteltuja unionin oikeuden sdidnnéksid sovelletaan
mainitussa liitteessd sdddetyin edellytyksin Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja
Yhdistyneessdi kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta. Kyseisessii luettelossa
mainitaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014%, joka koskee
tutkimuslidkkeiden ja oheislidikkeiden valmistusta ja tuontia. Niin ollen Pohjois-
Irlannissa markkinoille saatettavien tutkimusliddkkeiden on oltava kyseisten unionin

oikeuden sddnnosten mukaisia.

Asetuksessa (EU) N:o 536/2014 vahvistetaan kliinisissa lddketutkimuksissa unionissa
kiytettdviksi tarkoitettuja tutkimusladkkeitd koskevat sdédnnot. Kyseistd asetusta

sovelletaan 31 paivastd tammikuuta 2022.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pédivand
huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen 1dékkeiden kliinisistd lddketutkimuksista ja
direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).
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4

Asetuksen (EU) N:o 536/2014 61 artiklan 1 kohdan, luettuna yhdessé poytikirjan kanssa,
mukaisesti tutkimusldékkeiden tuonti kolmansista maista unioniin tai Pohjois-Irlantiin
edellyttdd valmistus- ja tuontilupaa. Kypros, Irlanti, Malta ja Pohjois-Irlanti ovat
perinteisesti tukeutuneet lddkkeiden, myos tutkimuslddkkeiden, toimituksiin muista
Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista tai niiden kautta, eikd kyseisten
markkinoiden toimitusketjuja ole vield tdysin mukautettu unionin oikeuden mukaisiksi.
Jotta voidaan varmistaa, ettd kliinisten lddketutkimusten osallistujilla on Pohjois-Irlannissa
sekd Kyproksessa, Irlannissa, Maltassa edelleen mahdollisuus saada uusia, innovatiivisia
tai parempia hoitoja, on tarpeen muuttaa asetusta (EU) N:o 536/2014 siten, etté siind
sdddetddn poikkeuksesta valmistus- ja tuontilupavaatimuksesta sellaisten
tutkimusladkkeiden osalta, jotka tuodaan kyseisille markkinoille muista Yhdistyneen
kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista. Jotta varmistettaisiin kyseisten
tutkimusldédkkeiden laatu ja véltettdisiin sisdmarkkinoiden eheyden vaarantuminen, olisi

kuitenkin séddettiva tietyistd edellytyksista.
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)

(6)

(7

()

Jasenvaltiot eivit voi riittavalld tavalla saavuttaa tdmén direktiivin tavoitteita, vaan ne
voidaan toiminnan laajuuden tai vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla.
Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5
artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassé direktiivissé ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen

kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.
Asetus (EU) N:o 536/2014 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti.

Jotta varmistetaan unionin oikeuden yhdenmukainen soveltaminen jasenvaltioissa,
Kyproksessa, Irlannissa ja Maltassa sovellettavien poikkeusten olisi oltava luonteeltaan

ainoastaan valiaikaisia.

Jotta voidaan varmistaa oikeudellinen jatkuvuus lddkealalla toimivien toimijoiden kannalta
ja taata Kyproksessa, Maltassa, Irlannissa ja Pohjois-Irlannissa toteutettaviin kliinisiin
ladketutkimuksiin osallistuville jatkuva tutkimuslédkkeiden saanti asetuksen (EU)

N:0 536/2014 soveltamispaiviastd alkaen, timén asetuksen olisi tultava kiireellisesti
voimaan piivéni, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja sitd olisi

sovellettava taannehtivasti 31 pdivastd tammikuuta 2022,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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1 artikla
Lisétidn asetuksen (EU) N:o 536/2014 61 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Tutkimuslddkkeiden tuonti Yhdistyneen kuningaskunnan muista osista Pohjois-Irlantiin ja
31 paivain joulukuuta 2024 saakka Kyprokseen, Irlantiin ja Maltaan ei kuitenkaan edellyti téllaista

lupaa edellyttden, ettd kaikki seuraavat edellytykset tayttyvét:

a) tutkimusladkkeille on annettu todistus erdn vapauttamisesta joko unionissa tai muissa
Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa 63 artiklan 1 kohdassa

sdddettyjen vaatimusten noudattamisen todentamiseksi;

b) tutkimuslddkkeet asetetaan tutkittavien saataville ainoastaan siind jisenvaltiossa, johon
kyseiset tutkimuslddkkeet tuodaan, tai jos ne tuodaan Pohjois-Irlantiin, ne asetetaan

tutkittavien saataville ainoastaan Pohjois-Irlannissa.”
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2 artikla

Tama asetus tulee voimaan sind pdivand, jona se on julkaistaan Euroopan unionin virallisessa

lehdessd.

Sitd sovelletaan 31 pdivéstd tammikuuta 2022.

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

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAN LIITE

Komission lausuma lidiketoimituksista Kyprokseen, Irlantiin ja Maltaan

Yhdistyneen kuningaskunnan eroaminen unionista on aiheuttanut erityisid haasteita niille
jasenvaltioille (Kypros, Irlanti ja Malta), joiden 144ketoimitukset ovat useiden vuosien ajan tulleet

Yhdistyneen kuningaskunnan osista tai niiden kautta.

Komissio panee merkille, ettd Kypros, Irlanti ja Malta seka teollisuuden toimijat ovat edistyneet
niiden muutosten toteuttamisessa, jotka ovat tarpeen lddketoimitusten jatkumisen helpottamiseksi

Yhdistyneen kuningaskunnan EU:sta eroamisen jélkeen.

Komissio korostaa, etti kaikkien asianomaisten osapuolten on tehostettava toimiaan
toimitusketjujen mukauttamiseksi Yhdistyneen kuningaskunnan eron jilkeiseen tilanteeseen, jotta

ladketoimitukset voidaan varmistaa pitkalld aikavélilla.

Komissio on tdysin sitoutunut tukemaan Kyprosta, Irlantia ja Maltaa niiden pyrkimyksissé luopua
asteittain direktiivissi [XXX]" ja asetuksessa [XXX]" sdddetyisti viliaikaisista poikkeuksista

kolmen vuoden kuluessa.

Tétéd varten komissio seuraa jatkuvasti — unionin oikeuden mukaisesti ja noudattaen tiysin unionin
ja jisenvaltioiden vilistd toimivallan jakoa ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta — kehitystd
asianomaisissa jasenvaltioissa ja tukee tiiviisti Kyproksen, Irlannin ja Maltan toimivaltaisia
viranomaisia niiden pyrkimyksisséd vihentdéd kotimarkkinoidensa riippuvuutta lddkkeiden

toimituksista muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista tai niiden kautta.

Komissio pyytdd Kyproksen, Irlannin ja Maltan toimivaltaisia viranomaisia toimittamaan sille

saannollisesti tietoja tdhin liittyvistd toimista.

Namaé tiedot huomioon ottaen komissio antaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle 18 kuukauden

kuluessa direktiivin [XXX]" ja asetuksen [XXX]" voimaantulopdivisti kirjallisen kertomuksen siiti,

¥ Virallinen lehti: lisdtddn alaviitteeeseen asiakirjassa 2021/0431(C0OD)/2021/0432(COD)
olevan direktiivin/asetuksen numero, otsikko, antopéiva ja EUVL-viite.
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miten Kypros, Irlanti ja Malta ovat edistyneet pyrkimyksissdén luopua kokonaan poikkeuksista,
sekd komission toimista kyseisten jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tukemiseksi niissa

pyrkimyksissa.

Komissio muistuttaa asianomaisia teollisuuden toimijoita, joiden on vield tehtdvd muutoksia
toimitusketjuihinsa, ettd niiden olisi kiireellisesti tehtiva tarvittavat mukautukset ladkkeiden
saatavuuden varmistamiseksi pienemmilld markkinoilla. Tdssd yhteydessd komissio seuraa
ladketoimituksiin kyseisissé jdsenvaltioissa osallistuvien toimijoiden edistymistd sen suhteen, mitkd
ovat niiden edellytykset tdyttdd ne unionin lainsddddnnén vaatimukset, joihin liittyvisti

viliaikaisista poikkeuksista direktiivissd [XXX]" ja asetuksessa [XXX]" sidetiin.

Néiden vilittomien ja tarvittavien toimien liséksi ja niiden laajentamiseksi komissio tekee vuoden
2022 loppuun mennesséd ehdotuksia unionin lddkelainsdddannon tarkistamiseksi, kuten Euroopan
ladkestrategiassa’® todetaan. Ehdotuksilla pyriti4in tarjoamaan pitkin aikavilin rakenteellisia
ratkaisuja erityisesti ladkkeiden saatavuuteen liittyviin ongelmiin kiinnittden erityistd huomiota
toimitusvarmuuden parantamiseen ja lddkepulan riskin poistamiseen unionin pienemmilla

markkinoilla.

*

Virallinen lehti: lisdtddn alaviitteeeseen asiakirjassa 2021/0431(C0OD)/2021/0432(COD)
olevan direktiivin/asetuksen numero, otsikko, antopdivé ja EUVL-viite.
? Komission tiedonanto ”Euroopan lddkestrategia”, COM(2020)0761 final, 25.11.2020.
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