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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Taustteave

Koigi ravimite, ka geneetiliselt muundatud organisme (edaspidi ,,GMOd®)
sisaldavate vO0i neist koosnevate ravimite puhul hinnatakse miiligiloa andmise
menetluse osana nende keskkonnariske.

GMOsid kisitlevad 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 kisitlev direktiiv 2001/20/EU ei piira GMO-direktiivide kohaldamist. ELis
puudub iihtne 1dhenemisviis uuritavate inimravimite kliiniliste uuringute GMOdega
seotud aspektide hindamise osas, sest moni liikmesriik kohaldab tahtliku keskkonda
viimise direktiivi ja moni litkmesriik suletud keskkonnas kasutamise direktiivi ja
moni otsustab liksikjuhtumi pohjal vai kohaldab molemat.

GMOsid kaésitlevate liidu digusaktide eesmirk on kaitsta nii inimeste tervist kui ka
keskkonda. Kliiniliste uuringute korraldamise iiksikasjad sellises rahvatervisealases
hidaolukorras, nagu on tekitanud COVID-19 pandeemia, ei ole direktiiviga
2001/18/EU ega direktiiviga 2009/41/EU ette nihtud.

Koroonaviiruse  pandeemia on tekitanud enneolematu rahvatervisealase
hidaolukorra. Viirusevastaste vaktsiinide ja ravimeetodite véljatdotamine pakub
suurt avalikku huvi ning meil on vaja iihiselt teha ohutud ja téhusad ravimid meie
elanikele kéttesaadavaks niipea kui vdimalik. Moned viljatootamisel olevad
vaktsiinid pohinevad geneetiliselt muundatud viirustel ja vdivad kuuluda GMO
madratluse alla. GMOsid késitlevat digusraamistikku on vaja kohandada nii, et nende
vaktsiinide kliinilised uuringud saaksid alata voimalikult lithikese aja jooksul ning
samas oleks tagatud kliinilises uuringus osalevate isikute Oigused, ohutus,
inimvédrikus ja heaolu, samuti kogutud andmete usaldusvidirsus ja kindlus ning
piisav keskkonna kaitse ja selle kaudu inimeste tervise kaitse.

MBoni liikmesriik on viljendanud kahtlust seoses direktiivi 2001/18/EU ja direktiivi
2009/41/EU sitete kohaldamisega direktiivi 2001/83/EU artikli 5 15igetes 1 ja 2 ning
miiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 83 osutatud juhtudel. Nende sitete alusel saavad
litkmesriigid miitigiloa puudumise korral lubada inimravimite (sh GMOsid
sisaldavad voOi neist koosnevad ravimid) tarnimist ja manustamist juhul, kui on
kiiresti vaja rahuldada patsiendi erivajadusi, kasutamiseks erilubade alusel voi
reageerimiseks kahju tekitada vdivate patogeenide, toksiinide, keemiliste mojurite
vO1 tuumakiirguse oletatavale voi kinnitatud levikule.

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

Oleks ebajirjekindel ning vastuolus nii nende erandite pohieesmaérgi ja kasuliku
mdju kui ka inimeste tervise kaitse eesmdrgiga, mis on sidtestatud direktiivis
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2001/18/EU, direktiivis 2009/41/EU ja ravimeid kisitlevates liidu digusaktides, kui
eeldataks, et seadusandja kavatsus oli nduda endiselt direktiivi 2001/18/EU voi
direktiivi 2009/41/EU kohast luba, kui seadusandja langetas inimeste tervise ja
keskkonna kaitse eesmédrki arvesse vottes valiku, et neis erakorralistes ja
kiireloomulistes olukordades peab rahvatervise voi liksikpatsientide tervise kaitse
olema esikohal, ja tegi ravimeid késitlevates liidu digusaktides erandi loa andmise
menetlusse. Seepérast ei ole juhul, kui litkmesriigid votavad vastavalt direktiivi
2001/83 artikli 5 15igetele 1 ja 2 ning mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 83 13ikele 1
vastu otsuseid GMOsid sisaldavate vOi neist koosnevate ravimite kohta,
eeltingimuseks ~ direktiivi  2001/18/EU  vdi  direktiivi  2009/41/EU  kohane
keskkonnariski hindamine ja/v3i ndusolek.

Praeguses COVID-19 pandeemia pohjustatud rahvatervisealases hiddaolukorras on
vaja tdpsustada direktiivi 2001/83 artikli 5 1digete 1 ja 2 ning miiruse (EU)
nr 726/2004 artikli 83 16ike 1 tdolgendamist, et véltida erinevaid tdolgendusi ning
tagada vordne ja vOimalikult kiire juurdepédds inimravimitele, mis on ette néhtud
COVID-19 raviks vdi ennetamiseks. Seepérast tuleks tipsustada, et kui litkmesriigid
votavad vastavalt direktiivi 2001/83 artikli 5 Idigetele 1 ja 2 ning miiruse (EU)
nr 726/2004 artikli 83 l1dikele 1 vastu otsuseid GMOsid sisaldavate voi neist
koosnevate ja COVID-19 raviks vdi ennetamiseks ette ndhtud ravimite kohta, ei ole
direktiivi 2001/18/EU voi direktiivi 2009/41/EU kohane keskkonnariski hindamine
ja/voi ndusolek selle eeltingimuseks.

Ettepaneku pohjused ja eesmargid

Kavandatava mééruse poliitiline eesmédrk on tagada, et kliinilisi uuringuid
inimravimitega, mis sisaldavad GMOsid voi koosnevad neist ning on ette néhtud
COVID-19 raviks voi ennetamiseks, vOiks alustada kiiresti ja ilma direktiivi
2001/18/EU vdi direktiivi 2009/41/EU kohase eelneva keskkonnamdju hindamise
ja/voi ndusolekuta, kui on olemas Maailma Terviseorganisatsiooni kehtiv avaldus
pandeemia kohta voi kui COVID-19 on kuulutatud hiddaolukorraks vastavalt otsusele
nr 1082/2013/EL ja see olukord kestab.

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

Rohutatakse, et kdesoleva médrusega holmatud ravimite keskkonnariski hinnatakse
enne, kui need miitigiloa menetluse osana liidus laialdaselt kéttesaadavaks muutuvad.

Lisaks tuleks selgitada, et GMOsid sisaldavaid vdi neist koosnevaid inimravimeid,
mis on ette ndhtud COVID-19 raviks vo1 ennetamiseks, voib kiiresti manustada ka
direktiivi 2001/83/EU voi direktiivi 2009/41/EU kohase eelneva keskkonnariski
hinnangu ja/vdi ndusoleku puudumisel, kui tegemist on direktiivi 2001/18/EU artikli
5 1digetes 1 ja 2 ning méiruse (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

Kéesoleva ettepaneku aluseks on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114 ja
artikli 168 16ike 4 punkt c.

Kavandatava méaruse eesmirk on kiirendada kliiniliste uuringute tegemist GMOdest
koosnevate voi neid sisaldavate ravimitega praeguse COVID-19 pandeemia tottu
kujunenud rahvatervisealase héddaolukorra tingimustes, selleks et holbustada
COVID-19 raviks voi ennetamiseks kasutatavate kvaliteetsete, ohutute ja tohusate
ravimite kéttesaadavust. Kuivord kavandatav méédrus voimaldab liikmesriikidel
holbustada kvaliteetsete ja ohutute inimravimite véljatdotamist ja/voi kittesaadavust,
reageerimaks COVID-19 pandeemia pdhjustatud rahvatervisealasele hdadaolukorrale,
peaks middruse vastuvotmine pdhinema ELi toimimise lepingu artikli 168 1dike 4
punktil c.

Vajalikuks peetakse kdigi liidu litkmesriikide tihist ldhenemisviisi, sest COVID-19
pandeemiast tulenevatel terviseohtudel on juba nende iseloomu tottu riikideiilene
moju. Liikmesriikide poolt vastu voetud meetmed peaksid olema omavahel
kooskdlas. Seega on kavandatava midruse eesmirk luua iihine ldhenemisviis
kliinilistele uuringutele, mida tehakse GMOsid sisaldavate vOi neist koosnevate
inimravimitega, mis on ette ndhtud COVID-19 raviks v&i ennetamiseks, ning
selgitada liikkmesriikide poolt direktiivi 2001/83/EU artikli 5 1digete 1 ja 2 ja/vdi
midruse (EU) nr 726/2004 artikli 83 kohaselt tehtud otsuste kohaldamise aspekte.
Seega peaks kavandatav madrus pohinema ka ELi toimimise lepingu artiklil 114.

Subsidiaarsus ja proportsionaalsus

Ettepanek tugineb kogemustele, mis on saadud kehtivast ravimite digusraamistikust
ning GMOsid kasitlevate digusaktide kohaldamisest inimravimite suhtes. Saadaoleva
toendusmaterjali pdhjal peetakse véhetdendoliseks, et probleemid, mis tulenevad
sellest, et liidu digusaktides puuduvad vahendid praeguses COVID-19 pandeemia
pohjustatud rahvatervisealases héddaolukorras GMOsid sisaldavate vdi neist
koosnevate uuritavate inimravimitega tehtavate kliiniliste uuringute eriparadega
tegelemiseks, suudetakse lahendada, kui seda olukorda ei késitleta liidu tasandil.

Lisaks on ettepaneku eesmidrk selgitada teatavaid aspekte, kuidas kohaldada
eriolukordades ja hidaolukordades (nt COVID-19 pandeemia) farmaatsiaalase
acquis’ satteid, mis vOimaldavad riikide pddevatel asutustel lubada tarnida ja
manustada ravimeid, millel puudub miiligiluba. Direktiiviga 2001/83/EU ja
miirusega (EU) nr 726/2004 on loodud iihtlustatud raamistik ning kavandatud
selgitused aitavad optimeerida direktiivi 2001/83/EU artikli 5 Idigete 1 ja 2 ning
miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 83 rakendamist GMOsid sisaldavate vdi neist
koosnevate inimravimite suhtes, mis on ette ndhtud COVID-19 raviks voi
ennetamiseks.

Kavandatud digusnormide eesmérk on iihtlustada 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 eesmérkide saavutamiseks COVID-19 pandeemia pohjustatud
erakorralistes tingimustes.
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JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Kavandatud mééruse iile ei ole toimunud avalikku arutelu ja komisjon ei ole selle
kohta koostanud mdojuhinnangut.

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

MOJU EELARVELE

Ettepanek ei mojuta ELi institutsioonide eelarvet.

ET



ET

2020/0128 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS

kliiniliste uuringute tegemise kohta geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate voi
neist koosnevate inimravimitega, mis on ette nihtud 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 15ike 4
punkti c;

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikkmesriikide parlamentidele,

olles konsulteerinud Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteega,

olles konsulteerinud Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

©)

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2001/83/EU? ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusega (EU) nr 726/2004° 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 1dikest 2 tuleneb, et
enne Kkliinilise uuringu alustamist peavad sponsorid esitama loataotluse selle
litkmesriigi pddevale asutusele, kus kliiniline uuring kavatsetakse teha. Loa eesmérk
on kaitsta kliinilistes uuringutes osalevate isikute digusi, ohutust ja heaolu ning tagada
kliinilise uuringu kéigus kogutud andmete usaldusviirsus ja kindlus.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 331, 28.11.2001, 1k 67).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta miirus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
liidu kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jdrelevalve 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 digus- ja
haldusnormide iihtlustamise kohta, mis kisitlevad hea Kkliinilise tava rakendamist inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliinilistes uuringutes (EUT L 121, 1.5.2001, 1k 34).
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©)

(6)

()

(8)

)

Vastavalt direktiivi 2001/20/EU artikli 9 1dikele 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 sétestatud, et geneetiliselt muundatud organismide
(GMOd) keskkonda viimisest muul eesmérgil kui turuleviimiseks tuleb teatada ja
selleks tuleb saada kirjalik nousolek selle liikmesriigi péadevalt asutuselt, kelle
territooriumil keskkonda viimine toimub. Teade peab sisaldama direktiivi 2001/18/EU
IT lisa kohaselt tehtud keskkonnariski hinnangut ja tehnilist toimikut, mis sisaldab
konealuse direktiivi II1 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 konealuse direktiivi artikli 4 16ikes 2
sdtestatud, et kasutaja peab hindama riske, mida konkreetne suletud keskkonnas
kasutamise viis voib pdhjustada, kasutades vihemalt konealuse direktiivi III lisa A ja
B jaos sitestatud hindamiselemente ja menetlust.

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

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 keskkonnamdju hindamist ja
litkkmesriigi pddeva asutuse poolset loa andmist, keerukas ja see voib votta palju aega.

Selle menetluse keerukus suureneb maérkimisvéarselt eri liikmesriikide mitmes
keskuses tehtavate kliiniliste uuringute korral, sest kliiniliste uuringute sponsorid
peavad esitama samaaegselt mitu loataotlust mitmele padevale asutusele eri
liikkmesriikides. Pealegi erinevad riikide nduded ja menetlused keskkonnariski
hindamiseks ja direktiivi 2001/18/EU kohase pidevate asutuste poolse GMOde
keskkonda viimise ndusoleku andmiseks litkmesriigiti suuresti. Samal ajal, kui mones
litkmesriigis voib kliinilise uuringu tegemise ja GMO aspektidega seotud loa
saamiseks esitada iiheainsa taotluse Tthele péddevale asutusele, tuleb teistes
litkkmesriikides esitada samaaegselt mitu taotlust eri pddevatele asutustele. Lisaks
sellele kohaldavad moned liikmesriigid direktiivi 2001/18/EU, teised direktiivi
2009/41/EU ja on liikmesriike, kes kohaldavad kas direktiivi 2009/41/EU voi
direktiivi 2001/18/EU, soltuvalt kliinilise uuringu konkreetsetest asjaoludest, nii et ei
ole voimalik eelnevalt kindlaks méérata, millist siseriiklikku menetlust tuleb jérgida.
Mboni litkmesriik kohaldab molemat direktiivi samal ajal sama kliinilise uuringu eri
toimingute suhtes. Piilidlused protsessi liikmesriikide vahelise mitteametliku
koordineerimise kaudu sujuvamaks muuta ei ole tulemusi andnud. Erinevusi esineb ka
tehnilise toimiku sisu kisitlevate riiklike nduete vahel.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. mértsi 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).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

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

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

COVID-19 on keerukas haigus, mis mojutab mitut flisioloogilist protsessi. Vdimalik
ravi ja vaktsiinid on viljatootamisel. Moned véljatootamisel olevad vaktsiinid
sisaldavad norgestatud viiruseid vdi elus viirusiilekandjaid, mis vdivad kuuluda GMO
méiiratluse alla.

Kéesolevas rahvatervisealases hiddaolukorras on igati liidu huvides, et oleks vdimalik
tootada vilja ja teha voimalikult kiiresti kidttesaadavaks COVID-19 raviks voi
ennetamiseks ette ndhtud ohutud ja tdhusad ravimid.

Selleks et saavutada eesmaérk teha kittesaadavaks COVID-19 raviks vdi ennetamiseks
ette ndhtud ohutud ja tohusad ravimid, on Euroopa Ravimiamet (EMA) ja
litkkmesriikide péddevate asutuste vorgustik votnud liidu tasandil mitmeid meetmeid
ravi ja vaktsiinide véljatootamise ja miiligilubade andmise hdlbustamiseks,
toetamiseks ja kiirendamiseks.

COVID-19 raviks vdi ennetamiseks ette ndhtud ravimite miiligilubade taotluste
toetamiseks vajalike usaldusvédrsete kliiniliste tdendite saamiseks tuleb kliinilisi
uuringuid teha mitme litkmesriigi mitmes keskuses.

On &ddrmiselt 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 lilkkkuks edasi liikmesriikide poolt direktiivide
2001/18/EU ja 2009/41/EU rakendamiseks kehtestatud erinevate siseriiklike
menetluste keerukuse tottu.

Liidu ravimialaste oOigusaktide peamine eesmdrk on kaitsta rahva tervist. Seda
digusraamistikku tidiendavad direktiivi 2001/20/EU eeskirjad, 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. Sel
eesmargil on vaja COVID-19 pandeemia ajaks teha ajutine erand, milles piirdutakse
COVID-19 raviks v0i ennetamiseks ette ndhtud 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 korge tase, peaksid kohad, kus toimub looduses
esinevate viiruste geneetiline muundamine ja sellega seotud tegevused, jitkuvalt
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 vdivad olemasolevate teadmiste podhjal tuleneda ravimi
tahtlikust voi tahtmatust keskkonda viimisest.
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Seega ei tuleks miiruse (EU) nr 726/2004 voi direktiivi 2001/83/EU  kohaste
miiligiloa taotluste puhul, mis késitlevad COVID-19 raviks v0i ennetamiseks ette
ndhtud ravimeid, mille kliinilised uuringud oleksid hdlmatud kdesolevas méiéruses
sdtestatud 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.

Kéesolev mairus ei mojuta inimravimeid késitlevaid liidu eeskirju. Nagu on sétestatud
miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 6 15ike 3 neljandas 1digus, hindab Euroopa
Ravimiamet ka edaspidi samaaegselt asjaomase ravimi kvaliteedi, ohutuse ja
tohususega GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate ja COVID-19 raviks voi
ennetamiseks ettenidhtud ravimite keskkonnamdju, jéirgides direktiivis 2001/18/EU
sdtestatud keskkonnaohutuse ndudeid.

Direktiivi 2001/20/EU kohaldamist jitkatakse ning GMOsid sisaldavate vdi neist
koosnevate ja COVID-19 raviks voi ennetamiseks ettendhtud uuritavate ravimitega
tehtavate kliiniliste uuringute puhul on ka edaspidi igas liikmesriigis, kus uuring
tehakse, vaja pddeva 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 iihtegi ravimit turule viia, ilma et
pidevad asutused oleksid sellele andnud méiruse (EU) nr 726/2004 voi direktiivi
2001/83/EU kohase miiiigiloa. Siiski on direktiiviga 2001/83/EU ja miirusega (EU)
nr 726/2004 ette ndhtud teha erand sellest ndudest olukordades, mida iseloomustab
kiireloomuline vajadus manustada ravimit patsiendi erivajaduste rahuldamiseks
erilubade alusel vOi reageerida kahju tekitada vodivate patogeenide, toksiinide,
keemiliste mdjurite voi tuumakiirguse oletatavale voi kinnitatud levikule. Eelkoige
voimaldab direktiivi 2001/83/EU artikli 5 1dige 1 jétta liikmesriikidel erivajaduste
rahuldamiseks konealuse direktiivi sdtete kohaldamisalast védlja ravimid, mida
tarnitakse  heauskselt  tervishoiutootaja  ettekirjutuste  kohaselt  vormistatud
omaalgatusliku tellimuse alusel ja mis on ette ndhtud kasutamiseks otseselt tema
isiklikus vastutusalas olevale iiksikpatsiendile. Direktiivi 2001/83/EU artikli 5 15ike 2
kohaselt voivad litkmesriigid ajutiselt lubada miiligiloata ravimi turustamist, et
reageerida kahju tekitada voivate patogeensete ainete, toksiinide, keemiliste ainete voi
tuumakiirguse oletatavale vdi kinnitatud levikule. Miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 83
16ike 1 kohaselt voivad litkmesriigid teha inimravimi eriloa alusel kittesaadavaks
selliste patsientide riihmale, kes pdevad kroonilist voi raskelt kurnavat haigust voi
kelle haigust peetakse eluohtlikuks ja keda ei ole vOimalik loa saanud ravimitega
rahuldavalt ravida.

Moni liikmesriik on avaldanud kahtlust eespool nimetatud sdtete ja GMOsid
kasitlevate oOigusaktide 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 véadrtustamisega teatavates litkmesriikides, on asjakohane, et kui
liikmesriigid votavad direktiivi 2001/83/EU artikli 5 1digete 1 ja 2 vdi miiruse (EU)
nr 726/2004 artikli 83 16ike 1 kohaselt vastu otsuseid GMOdest koosnevate voi neid
sisaldavate ja COVID-19 raviks v0i ennetamiseks ette ndhtud ravimite kohta, ei ole
eeltingimuseks  direktiivi  2001/18/EU  vdi  direktiivi  2009/41/EU  kohane
keskkonnariski hindamine vdi ndusolek.
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Kuna kéesoleva midruse eesmérki, milleks on ajutise erandi tegemine GMOsid
kasitlevatest liidu oigusaktidest, tagamaks et kliinilised uuringud, mis toimuvad mitme
litkkmesriigi territooriumil ja on seotud GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate ja
COVID-19 raviks voi 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 Idike 1 kohaldamist nende ravimite suhtes, ei ole vOimalik saavutada
liikkmesriikide tasandil, vaid seda on ulatuse ja toime tottu parem saavutada liidu
tasandil, voib liit kooskodlas subsidiaarsuse pohimottega votta vastu meetmeid, nagu on
sdtestatud Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklis 5. Vottes arvesse keskkonna
kaitstuse korge taseme tagamise tdhtsust koigis poliitikavaldkondades ja jargides
proportsionaalsuse pdhimotet, tuleks kéesolevas maddruses piirduda praeguse
hiddaolukorraga, kus esineb akuutne oht inimeste tervisele, mille korral ei ole
muudmoodi vdimalik saavutada inimeste tervise kaitse eesmdirki, ja mitte minna
kaugemale, kui on selle eesmérgi saavutamiseks vaja.

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

Arvestades kdesoleva méédruse 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 1digete 1 ja 2 ning méiruse
(EU) nr 726/2004 artikli 83 1dike 1 kohaldamist nende ravimite suhtes, peaks kiesolev
maérus joustuma kiiremas korras,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kéesolevas midéruses kasutatakse jairgmisi moisteid:

1)
2)
3)
4)

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

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

Artikkel 2

Uhegi COVID-19 raviks vdi ennetamiseks ette nihtud kliiniliste uuringute
tegemisega seotud toimingu (v.a uuritava ravimi tootmine), sh GMOsid sisaldavate
vOi neist koosnevate uuritavate inimravimite pakendamise, maérgistamise,
ladustamise, transpordi, hédvitamise, korvaldamise, turustamise, tarnimise,
manustamise ja kasutamise puhul ei ole vaja direktiivi 2001/18/EU artiklite 611 vdi
direktiivi 2009/41/EU artiklite 613 kohast eelnevat keskkonnariski hindamist ja/vdi
ndusolekut, kui need toimingud on seotud direktiivi 2001/20/EU kohaselt lubatud
kliinilise uuringuga.

Sponsorid peavad rakendama asjakohaseid meetmeid, et vdhendada uuritava ravimi
tahtlikust voi tahtmatust keskkonda viimisest tulenevat prognoositavat kahjulikku
keskkonnamaju.
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Erandina miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 6 1dike 2 punktist a ja direktiivi
2001/83/EU 1 lisa I osa punkti 1.6 neljanda 1digu teisest taandest ei pea taotleja
miiiigiloa taotluste puhul, mis késitlevad COVID-19 raviks vdi ennetamiseks ette
ndhtud 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 voi neist koosnevate ja COVID-19 raviks voi
ennetamiseks ette ndhtud ravimite kasutamisega seotud toimingute (v.a uuritava
ravimi tootmine), sh pakendamise, mairgistamise, ladustamise, transpordi,
hivitamise, korvaldamise, turustamise, tarnimise ja manustamise suhtes iihelgi
jargmisel juhul:

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

b)  kui litkkmesriik on sellistele ravimitele andnud loa wvastavalt direktiivi
2001/83/EU artikli 5 Idikele 2 vdi

c)  kui liikkmesriik on sellised ravimid teinud kittesaadavaks vastavalt mééruse
(EU) nr 726/2004 artikli 83 Idikele 1.

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

Artikkel 4

Kéesolevat madrust kohaldatakse seni, kuni Maailma Terviseorganisatsioon késitab
COVID-19 pandeemiana voi seni, kuni kohaldatakse komisjoni otsust, millega
tunnistatakse kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuse nr 1082/2013/EL’
artikliga 12 COVID-19 pohjustatud rahvatervisealase hiddaolukorra olemasolu.

Kui 16ikes 1 osutatud tingimused kohaldamise l0petamiseks on tdidetud, avaldab
komisjon Euroopa Liidu Teatajas sellekohase teate.

Artikli 2 kohaldamisalasse kuuluvad kliinilised uuringud, milleks on antud direktiivi
2001/20/EU kohane luba enne 1dikes 2 osutatud teate avaldamist, vdivad
oiguspdraselt jitkuda ning neid voib kasutada miitigiloa 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

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsus nr 1082/2013/EL t3siste piiriiileste
terviseohtude kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU (ELT L 293, 5.11.2013,
Ik 1).
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Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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