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Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

kliinisten tutkimusten tekemisesti ihmisille tarkoitetuilla Lidkkeillé, jotka sisaltivat
muuntogeenisii organismeja tai koostuvat niisti ja jotka on tarkoitettu
koronavirustaudin hoitoon tai ehkiisyyn, ja tillaisten ldiikkeiden toimittamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Tausta

Kaikkien lddkkeiden ymparistoriskit arvioidaan osana myyntilupamenettelyd. Tama
koskee myos ladkkeitd, jotka siséltdvdt muuntogeenisid organismeja, jaljempanid
’GMO:t’, tai koostuvat niista.

Unionin  GMO-lainsdddéntoon kuuluvat geneettisesti muunnettujen mikro-
organismien suljetusta kdytostd annettu direktiivi 2009/41/EY, jéljempénd ’suljettua
kayttod koskeva  direktiivi’, ja  geneettisesti ~muunnettujen organismien
tarkoituksellisesta levittdmisestd ympdristoon annettu direktiivi 2001/18/EY,
jiljempéana ’tarkoituksellista levittdmistd koskeva direktiivi’. Kliinisid tutkimuksia
koskevan direktiivin 2001/20/EY soveltaminen ei rajoita GMO-direktiivien
soveltamista. Thmisille tarkoitettuja tutkimuslidkkeitd koskevien GMO-kysymysten
arviointiin ei ole EU:ssa yhteistd ldhestymistapaa: jotkin jdsenvaltiot soveltavat
tarkoituksellista levittimistd koskevaa direktiivid, toiset suljettua kayttod koskevaa
direktiivid ja erddt muut paéttavat asiasta tapauskohtaisesti tai soveltavat molempia.

Unionin GMO-lainsddddnnon tarkoituksena on suojella sekd ihmisten terveytta ettd
ympdristod. Direktiivissd 2009/41/EY tai direktiivissd 2001/18/EY ei kuitenkaan ole
erityisid sddnnoksid kliinisten tutkimusten jirjestimisestd kansanterveydellisessi
hétitilanteessa, jollaisen covid-19-pandemia on luonut.

Koronaviruspandemia on saanut aikaan ennenndkeméttomén kansanterveydellisen
uhan. On yleisen edun kannalta erittdin tdrkedd, ettd virusta vastaan kehitetdén
rokotteita ja hoitomuotoja. Yleisesti toivotaankin, ettd kansalaisten saataville
saatetaan turvallisia ja tehokkaita 144kkeitd mahdollisimman pian. Jotkin kehitteilld
olevat rokotteet perustuvat muuntogeenisiin viruksiin ja saattavat siten kuulua
GMO:n mdiritelmén piiriin. GMO:ihin sovellettavaa sdintelyjédrjestelmdd onkin
syytd mukauttaa, jotta ndihin rokotteisiin liittyvat kliiniset tutkimukset voidaan
aloittaa mahdollisimman lyhyessd aikataulussa. Samalla on kuitenkin varmistettava
kliiniseen tutkimukseen osallistuvien oikeudet, turvallisuus, ihmisarvo ja
hyvinvointi, tuotettujen tietojen luotettavuus ja varmuus sekd riittivd suoja
ympdristolle ja sen kautta ihmisten terveydelle.

Eradt jdsenvaltiot ovat esittdneet epdilyksid direktiivin 2001/18/EY ja direktiivin
2009/41/EY sddnnosten soveltamisesta direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2
kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklassa tarkoitetuissa tilanteissa.
Naiiden sddnndsten mukaan jdsenvaltiot voivat myontdd luvan ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden (my0s sellaisten, jotka sisdltavit GMO:ita tai koostuvat niistd), joilla ei
ole myyntilupaa, toimittamiseen ja antamiseen erityisluvalliseen kédyttoon, kun kyse
on kiireellisestd tarpeesta vastata potilaan erityistarpeisiin, taikka haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden tai haitallisen ydinséteilyn
epdillyn tai todetun levidmisen perusteella.

Unionin lainsditdjd on téllaisten poikkeuksellisten ja kiireellisten tilanteiden, joissa
ei ole kéytettivissd sopivaa hyviksyttyd ladkettd, varalta paittinyt, ettd tarve suojella
kansanterveyttd tai yksittdisten potilaiden terveyttd sekd lddkkeen hyodyt on
asetettava etusijalle muihin nikokohtiin ndhden. Niitd ndkokohtia ovat erityisesti
velvollisuus hankkia myyntilupa ja ndin ollen se, ettd kéytettivissd on oltava
taydelliset tiedot lddkkeen aiheuttamista riskeistd eli my0ds niistd riskeistd, jotka
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GMO:ita sisaltdvat tai  niistd  koostuvat lddkkeet mahdollisesti aiheuttavat
ympdristolle.

Olisi epdjohdonmukaista ja vastoin ndiden vapautusten tarkoitusta ja tehokasta
vaikutusta sekd direktiivissd 2001/18/EY, direktiivissi 2009/41/EY ja unionin
ladkelainsdddidnnossd vahvistettua ihmisten terveyden suojelun tavoitetta, jos
katsottaisiin, ettd lainsddtdjdn tarkoituksena on edelleenkin edellyttdd direktiivin
2001/18/EY tai direktiivin 2009/41/EY mukaista lupaa, vaikka lainsddtdja on
ithmisten terveyden ja ympariston suojelua koskevan tavoitteen huomioon otettuaan
katsonut, ettd néissd poikkeuksellisissa ja kiireellisissd tilanteissa kansanterveyden ja
yksittdisten potilaiden terveyden suojelun on oltava etusijalla, ja sen vuoksi sdétianyt
unionin lddkelainsddddnnon mukaista lupamenettelyd koskevasta vapautuksesta. Kun
jasenvaltiot tekevdt GMO:ita sisdltdviin tai niistd koostuviin lddkkeisiin liittyvid
padtoksid direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2 kohdan tai asetuksen (EY) N:o
726/2004 83 artiklan 1 kohdan nojalla, ennakkoedellytyksend ei ndin ollen voida
vaatia direktiivin 2001/18/EY tai direktiivin 2009/41/EY mukaista ympdristoriskien
arviointia ja/tai lupaa.

Nykyisessa covid-19-pandemian aiheuttamassa kansanterveydellisessé
hititilanteessa on tarpeen selventdd direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2 kohdan
sekd asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklan 1 kohdan tulkintaa, jotta voidaan
valttdd tulkintaerot ja varmistaa, ettd ihmisille tarkoitettuja 144kkeitd covid-19-taudin
hoitoon tai ehkdisyyn on saatavilla tasapuolisesti ja mahdollisimman pian. Siksi olisi
tehtivé selviksi, ettd kun jdsenvaltiot tekevét direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2
kohdan tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklan 1 kohdan nojalla péaatoksia,
jotka liittyvdt covid-19-taudin hoitoon tai ehkdisyyn tarkoitettuihin, GMO:ita
sisdltdviin tai niistd koostuviin ladkkeisiin, ennakkoedellytyksend ei vaadita
direktiivin 2001/18/EY tai direktiivin 2009/41/EY mukaista ympéristoriskien
arviointia ja/tai lupaa.

Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Ehdotetun asetuksen poliittisena tavoitteena on varmistaa, ettd ihmisille
tarkoitettuihin l44kkeisiin, jotka sisdltavit GMO:ita tai koostuvat niistd ja jotka on
tarkoitettu covid-19-taudin hoitoon tai ehkdisyyn, liittyvét kliiniset tutkimukset
voidaan aloittaa nopeasti ja vaatimatta ennakolta direktiivin 2001/18/EY tai
direktiivin 2009/41/EY mukaista ympéristoriskien arviointia ja/tai lupaa niin kauan
kuin Maailman terveysjdrjeston pandemiajulistus on voimassa tai covid-19 on
julistettu pddtoksen 1082/2013/EU mukaisesti hététilanteeksi, joka vallitsee edelleen.

Covid-19-pandemian aiheuttamassa kansanterveydellisessd hitétilanteessa thmisten
terveyden suojeleminen on yleisen edun kannalta valttdmitontd. Kliinisten
tutkimusten suorittamisen luontaiset ominaisuudet (siind on mukana rajallinen maara
potilaita ja rajallinen maidrd ladkkeitd, ja lddkkeet annetaan tiukasti valvotussa
ympéristdssd)  rajoittavat  merkittdvasti  mahdollista  ympéristoaltistumista.
Sairaaloissa késitellddn rutiininomaisesti vaarallisia biologisia aineita, ja kdytossd on
menettelyjd, joilla varmistetaan biologisen jétteen turvallinen kaésittely
sairaalaoloissa. Téhdn liittyvdt myds komission antamat suuntaviivat jatehuollosta
covid-19-kriisin yhteydessi. !

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/waste_management guidance dg-env.pdf
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Ehdotuksessa  korostetaan, ettd tdméin asetuksen kattamien lddkkeiden
ympdéristoriskeistd tehdddn arviointi myyntilupamenettelysséd, ennen kuin ne tulevat
laajasti saataville unionissa.

Lisédksi olisi tehtdva selvdksi, ettd ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd, jotka sisdltdavit
GMO:ita tai koostuvat niistd ja jotka on tarkoitettu covid-19-taudin hoitoon tai
ehkédisyyn, voidaan direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2 kohdassa seké asetuksen
(EY) N:o 726/2004 83 artiklassa tarkoitetuissa poikkeuksellisissa tilanteissa antaa
nopeasti ja vaatimatta ennakolta direktiivin 2001/18/EY tai direktiivin 2009/41/EY
mukaista ympéristoriskien arviointia ja/tai lupaa.

OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Tédmai ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-
sopimus) 114 artiklaan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan.

Ehdotetulla asetuksella pyritddn nopeuttamaan GMO:ita sisdltdvilld tai niistd
koostuvilla 14ddkkeilld tehtdvid kliinisid tutkimuksia nykyisessd covid-19-pandemian
aiheuttamassa kansanterveydellisessd hététilanteessa, jotta voidaan helpottaa
laadukkaiden, turvallisten ja tehokkaiden lddkkeiden saamista covid-19-taudin
hoitoon tai ehkiisyyn. Koska ehdotettu asetus antaa jdsenvaltioille mahdollisuuden
helpottaa korkealaatuisten ja turvallisten ihmisille tarkoitettujen l4dkkeiden
kehittdmistd ja/tai saatavuutta vastauksena covid-19-pandemian aiheuttamaan
kansanterveydelliseen hétdtilanteeseen, asetuksen antamisen olisi perustuttava
SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohtaan.

Unionin kaikissa jdsenvaltioissa olisi sovellettava yhteistd ldhestymistapaa, koska
covid-19-pandemian aiheuttamilla terveysuhkilla on jo luonteensa vuoksi valtioiden
rajat ylittdvid vaikutuksia. Jisenvaltioiden toteuttamien toimenpiteiden olisi oltava
keskenddn johdonmukaisia. Ehdotetulla asetuksella pyritddn sen vuoksi luomaan
yhteinen ldhestymistapa kliinisten tutkimusten suorittamiseen GMO:ita siséltévilla
tai niistd koostuvilla ladkkeilld, jotka on tarkoitettu covid-19-taudin hoitoon tai
ehkdisyyn, ja selkeyttimddn erditd ndkokohtia, jotka liittyvdt ndaitd ladkkeitd
koskeviin paatoksiin, joita jasenvaltiot tekevit direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja
2 kohdan ja/tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklan mukaisesti. Ehdotetun
asetuksen olisi siten perustuttava myos SEUT-sopimuksen 114 artiklaan.

Toissijaisuusperiaate ja suhteellisuusperiaate

Ehdotus perustuu kokemuksiin, joita on saatu voimassa olevasta ladkkeitd koskevasta
sadntelykehyksestd sekd GMO-lainsdddannon soveltamisesta ihmisille tarkoitettuihin
ladkkeisiin. Esiin on tuotu huolta siitd, ettd unionin lainsddddnndssa ei ole vilineitd,
joilla voitaisiin késitelld GMO:ita siséltdvilld tai niistd koostuvilla ihmisille
tarkoitetuilla tutkimuslddkkeilld tehtdvien kliinisten tutkimusten erityispiirteitd
covid-19-pandemian  aiheuttamassa  kansanterveydellisessd  hététilanteessa.
Kéytettdvissd olevan ndyton perusteella pidetddn epitodenndkdisend, ettd ndmi
huolet voitaisiin ratkaista ilman unionin puuttumista tilanteeseen.

Ehdotuksella pyritiddn lisdksi selventdmaéén tiettyjd ndkokohtia, jotka liittyvét unionin
ladkelainsdddidnnon sellaisten sddnndsten soveltamiseen, joiden nojalla kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd luvan sellaisten lddkkeiden, joilla ei ole
myyntilupaa, toimittamiseen ja antamiseen kiireellisissd ja/tai hététilanteissa,
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jollainen covid-19-pandemia on. Direktiivilld 2001/83/EY ja asetuksella (EY) N:o
726/2004 on luotu yhdenmukaiset toimintapuitteet. Ehdotetuilla selvennyksilld
autetaan optimoimaan direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2 kohdan sekd
asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklan soveltaminen sellaisiin ihmisille
tarkoitettuihin l14dkkeisiin, jotka sisdltdvit GMO:ita tai koostuvat niisti ja jotka on
tarkoitettu covid-19-taudin hoitoon tai ehkiisyyn.

Ehdotetuilla sddnnoilld pyritddn yhdenmukaistamaan alaa, jolla unionin nykyisen
lainsddddnnon ja kansallisten toimenpiteiden soveltaminen on osoittautunut
riittdmattomaksi. Ehdotuksen soveltamisala on rajattu siten, ettd siind ei ylitetd sitd,
mikd on tarpeen sen tavoitteiden saavuttamiseksi covid-19-pandemian aiheuttamissa
poikkeuksellisissa olosuhteissa.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Ehdotetusta asetuksesta ei ole jdrjestetty julkista kuulemista, eikd komissio ole tehnyt
siitd vaikutustenarviointia.

Ehdotus on soveltamisalaltaan kohdennettu, eikd silld aseteta osapuolille uusia
velvoitteita.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella ei ole EU:n toimielimiin kohdistuvia talousarviovaikutuksia.
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2020/0128 (COD)
FEhdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

kliinisten tutkimusten tekemisestia ihmisille tarkoitetuilla Lidkkeilld, jotka sisiltivat
muuntogeenisii organismeja tai koostuvat niisti ja jotka on tarkoitettu
koronavirustaudin hoitoon tai ehkiisyyn, ja tillaisten 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 jdlkeen kun esitys lainsddtdmisjérjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

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

noudattavat tavallista lainsdétdmisjérjestysta,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Covid-19-koronavirustauti on vastikdén havaitun koronaviruksen aiheuttama tarttuva
tauti. Maailman terveysjarjestd (WHO) julisti covid-19-epidemian kansainviliseksi
kansanterveysuhkaksi 30 pdivdnd tammikuuta 2020. Se julisti covid-19-epidemian
pandemiaksi 11 pdivdand maaliskuuta 2020.

(2) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2001/83/EY? ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 726/2004° edellytetiiéin, etti haettaessa
lupaa lddkkeen saattamiseksi markkinoille jdsenvaltiossa tai unionissa hakemukseen
on liitettdva asiakirjat, jotka siséltidvat ladkkeen kliinisten tutkimusten tulokset.

3) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY* 9 artiklan 2 kohdasta
seuraa, ettd toimeksiantajien on ennen kliinisen tutkimuksen aloittamista haettava
lupaa sen jdsenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta, jossa kliininen tutkimus on
madrd suorittaa. Luvan tarkoituksena on suojella Kkliinisiin lddketutkimuksiin

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivdnd marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdanndistd (EYVL L 331, 28.11.2001, s. 67).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivind maaliskuuta 2004,
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 péivdnd huhtikuuta 2001, hyvén
kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisissd tutkimuksissa
koskevien jésenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méardysten ldhentdmisestd (EYVL L 121,
1.5.2001, s. 34).
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osallistuvien henkildiden oikeuksia, turvallisuutta ja hyvinvointia sekd varmistaa se,
ettd kliinisen tutkimuksen tulokset ovat luotettavia ja varmoja.

Direktiivin 2001/20/EY 9 artiklan 7 kohdan mukaan kliinistd tutkimusta koskevan
luvan myontdminen ei rajoita Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien
2001/18/EY? ja 2009/41/EY® soveltamista.

Direktiivin 2001/18/EY 6 artiklassa sdddetddn, ettdi muuntogeenisten organismien,
jaljempéand *GMO:t’, levittdiminen ympdristoon muussa tarkoituksessa kuin niiden
saattamiseksi markkinoille edellyttdd ilmoituksen tekemistd sen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueella levittiminen on tarkoitus tehdd, ja
tdmén viranomaisen antamaa kirjallista lupaa. Ilmoitukseen on sisdllyttava direktiivin
2001/18/EY liitteen II mukaisesti tehty ympdristoriskien arviointi sekd tekninen
asiakirja, jossa on kyseisen direktiivin liitteessa III luetellut tiedot.

Direktiivilld 2009/41/EY varmistetaan, etti muuntogeenisten mikro-organismien
suljetusta kdytostd ihmisten terveydelle ja ympaéristolle aiheutuvat vaarat arvioidaan
tapauskohtaisesti. Sitd varten kyseisen direktiivin 4 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, ettd
kiyttdjin on tehtdvd arvio kyseisen tyyppisen suljetun kdyton mahdollisesti
aitheuttamista, ihmisten terveyteen ja ympdristoon mahdollisesti kohdistuvista
vaaroista kdyttdmalld vihintddn liitteessd III olevassa A ja B osassa vahvistettuja
arviointiperusteita ja menettelya.

Kliinisissd tutkimuksissa joudutaan toteuttamaan useita toimia, joihin kuuluvat
esimerkiksi  tutkimuslddkkeiden valmistaminen, kuljettaminen, varastoiminen,
pakkaaminen ja merkitseminen, niiden antaminen tutkimushenkilille ja heidén
seuraamisensa seki jétteen ja kayttdmattd jadneiden tutkimusladkkeiden havittdminen.
Nédmi toimet saattavat kuulua direktiivin 2001/18/EY tai direktiivin 2009/41/EY
soveltamisalaan, jos tutkimuslddke sisdltdd GMO:ita tai koostuu niista.

Kokemus on osoittanut, ettd kun kyse on GMO:ita siséltdvilld tai niistd koostuvilla
tutkimuslddkkeilld tehtdvistd kliinisistd tutkimuksista, menettely direktiiveissi
2001/18/EY ja 2009/41/EY asetettujen ympéristovaikutusten arviointia ja jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen lupaa koskevien vaatimusten tdyttdmiseksi on
monimutkainen ja saattaa kestdd huomattavan kauan.

Useissa jdsenvaltioissa tehtdvien kliinisten monikeskustutkimusten tapauksessa
menettelyd monimutkaistaa huomattavasti vield se, ettd kliinisten tutkimusten
toimeksiantajien on toimitettava useita rinnakkaisia lupahakemuksia useille eri
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Direktiivin 2001/18/EY mukaisesti
GMO:ien levittdmistd varten edellytettivddn ympdéristoriskien arviointiin ja
toimivaltaisten viranomaisten myontdmééin lupaan liittyvit kansalliset vaatimukset ja
menettelyt vaihtelevat lisdksi suuresti jasenvaltiosta toiseen. Joissakin jdsenvaltioissa
kliinisen tutkimuksen suorittamista ja siithen liittyvid GMO-nékdkohtia varten voidaan
toimittaa yksi ainoa lupahakemus yhdelle ainoalle toimivaltaiselle viranomaiselle, kun
taas toisissa jdsenvaltioissa on toimitettava rinnakkaiset hakemukset eri toimivaltaisille
viranomaisille. Kun vield jotkin jdsenvaltiot soveltavat direktiivid 2001/18/EY, toiset
direktiivid 2009/41/EY ja erdit joko direktiivid 2009/41/EY tai direktiivid 2001/18/EY

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivdnd maaliskuuta 2001,
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympéristodon 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 piivdand toukokuuta 2009,
geneettisesti muunnettujen mikro-organismien suljetusta kaytostd (EUVL L 125, 21.5.2009, s. 75).
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kliinisen tutkimuksen erityispiirteiden mukaan, ei pystytd ennakolta méérittimadn,
mitd kansallista menettelydi on noudatettava. Erddt muut jdsenvaltiot soveltavat
samanaikaisesti kumpaakin direktiivid saman kliinisen tutkimuksen eri toimiin.
Yritykset ~ menettelyn  virtaviivaistamiseksi ~ jdsenvaltioiden  toimivaltaisten
viranomaisten epdvirallisen koordinoinnin keinoin eivédt ole kantaneet hedelmia.
Kansalliset vaatimukset vaihtelevat myos teknisen asiakirjan sisdllon osalta.

Tdmdn vuoksi on monissa jésenvaltioissa erityisen vaikeaa suorittaa kliinisid
monikeskustutkimuksia tutkimuslddkkeilld, jotka sisdltivit GMO:ita tai koostuvat
niista.

Covid-19-pandemia on aiheuttanut ennenndkemaittomén kansanterveydellisen
hitétilanteen, joka on vaatinut tuhansien ihmisten hengen ja vaikuttaa etenkin
ikddntyneisiin ja jo ennestddn sairaisiin. Lisdksi ne erittdin rajut toimenpiteet, joita
jasenvaltiot ovat joutuneet ottamaan kayttoon hillitdkseen taudin levidmistd, ovat
aitheuttaneet merkittdvid hiirioita eri maiden ja koko unionin talouteen.

Covid-19 on monimutkainen tauti, joka vaikuttaa moniin fysiologisiin prosesseihin.
Siihen on kehitteilld mahdollisia hoitoja ja rokotteita. Jotkin kehitteilld olevat rokotteet
sisdltdvat heikennettyjd viruksia tai eldvid vektoreita, jotka saattavat kuulua GMO:n
madritelmén piiriin.

Meneillddn olevassa kansanterveydellisessé hititilanteessa on unionin kannalta erittdin

tarkedd, ettd covid-19-taudin hoitoon tai ehkdisyyn voidaan kehittdd turvallisia ja
tehokkaita ladkkeitd, joita asetetaan saataville unionissa mahdollisimman pian.

Jotta voitaisiin saavuttaa tavoite, jonka mukaan asetetaan saataville turvallisia ja
tehokkaita covid-19-taudin hoitoon tai ehkidisyyn tarkoitettuja ladkkeitd, Euroopan
ladkevirasto ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten verkosto ovat toteuttaneet
unionin tasolla erindisid toimenpiteitd, joilla helpotetaan, tuetaan ja nopeutetaan
hoitojen ja rokotteiden kehittdmisti ja myyntilupia.

Jotta saadaan aikaan vankkaa kliinistd tutkimusnéyttod, jota tarvitaan covid-19-taudin
hoitoon tai ehkdisyyn tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupahakemusten tueksi, on
toteutettava useissa jasenvaltioissa tehtivid kliinisid monikeskustutkimuksia.

On erittdin tiarkeaa, ettd kliinisid tutkimuksia GMO:ita siséltavilla tai niistd koostuvilla
tutkimusladkkeilld, jotka on tarkoitettu covid-19-taudin hoitoon tai ehkéisyyn, voidaan
suorittaa unionissa, etti ne voidaan aloittaa mahdollisimman pian ja etti ne eivit
viivasty niiden erilaisten kansallisten menettelyjen monimutkaisuuden vuoksi, joita
jasenvaltiot ovat ottaneet kdyttdon pannessaan tdytintoon direktiivejd 2001/18/EY ja
2009/41/EY.

Unionin  l4dkelainsddddnnon  péitavoitteena on  kansanterveyden  suojelu.
Lainsdddantokehystd tidydentdvit direktiivissi 2001/20/EY olevat sddnnot, joissa
vahvistetaan erityisid vaatimuksia tutkimushenkildéiden suojelemiseksi. Direktiivien
2001/18/EY ja 2009/41/EY tavoitteena on varmistaa ihmisten terveyden ja ympériston
suojelun korkea taso arvioimalla GMO:ien tarkoitukselliseen levittdmiseen ja
suljettuun  kayttoon  liittyvid  riskejd.  Covid-19-pandemian  aiheuttamassa
ennenndkemadttomissd kansanterveydellisessd hététilanteessa on etusijalle asetettava
thmisten terveyden suojeleminen. Sitd varten on tarpeen myontdd covid-19-pandemian
ajaksi viliaikainen poikkeus, joka rajoitetaan koskemaan covid-19-taudin hoitoon tai
ehkaisyyn tarkoitetuilla tutkimusladkkeilld tehtdvid kliinisid tutkimuksia. Véliaikaisen
poikkeuksen soveltamisaikana ndiden kliinisten tutkimusten suorittamisen
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ennakkoedellytyksena ei tulisi pitdd direktiivin 2001/18/EY 6—11 artiklan ja direktiivin
2009/41/EY 6—13 artiklan mukaista ympdristoriskien arviointia ja lupaa.

Jotta voidaan varmistaa ympdiristonsuojelun korkea taso, olisi niiden toimitilojen,
joissa luonnonvaraisten virusten geenimuuntelu ja siihen liittyvdt toimet toteutetaan,
edelleen taytettdvd direktiivin 2009/41/EY vaatimukset. Edelld tarkoitettua
valiaikaista poikkeusta ei sen vuoksi pitdisi soveltaa lddkkeen valmistukseen. Lisédksi
olisi edellytettidvd, ettd tutkimusten toimeksiantajat toteuttavat asianmukaiset
toimenpiteet sellaisten kielteisten ymparistovaikutusten minimoimiseksi, joita
ladkkeen tarkoituksellisesta tai tahattomasta levittdmisestd ympéristoon voi
kaytettavissd olevien tietojen mukaan olla odotettavissa.

Kun kyse on asetuksen (EY) N:o 726/2004 tai direktiivin 2001/83/EY mukaisista
myyntilupahakemuksista, jotka koskevat niitd covid-19-taudin hoitoon tai ehkéisyyn
tarkoitettuja ladkkeitd, joilla suoritettavat kliiniset tutkimukset kuuluisivat tdssé
asetuksessa sdddetyn poikkeuksen soveltamisalaan, ei pitdisi edellyttdd, ettd hakija
siséllyttdd hakemukseen toimivaltaisen viranomaisen antaman kirjallisen luvan, jonka
perusteella ~GMO:ita saa tutkimus- ja  kehittimistarkoituksessa  levittdd
tarkoituksellisesti ympéristoon direktiivin 2001/18/EY B osan mukaisesti.

Tama asetus ei vaikuta ihmisille tarkoitettuja 144kkeitd koskeviin unionin sddntdihin.
Kuten asetuksen (EY) N:o 726/2004 6 artiklan 3 kohdan neljinnessd alakohdassa
sdddetddan, Euroopan lddkevirasto arvioi edelleen covid-19-taudin hoitoon tai
ehkiisyyn tarkoitettujen, GMO:ita sisédltdvien tai niistd koostuvien ladkkeiden
ympdristovaikutukset yhdessd asianomaisen lddkkeen laadun, turvallisuuden ja tehon
arvioinnin kanssa noudattaen direktiivissi 2001/18/EY sdadettyja
ympdristoturvallisuusvaatimuksia.

Direktiivid 2001/20/EY sovelletaan edelleen, ja covid-19-taudin hoitoon tai ehkéisyyn
tarkoitettujen, GMO:ita sisdltdvien tai niistd koostuvien tutkimuslddkkeiden kliinisid
tutkimuksia varten vaaditaan edelleen kirjallinen lupa kaikkien niiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisilta viranomaisilta, joissa tutkimus on maiédrd suorittaa. Eettisten
vaatimusten ja hyvén kliinisen tutkimustavan noudattaminen kliinisid tutkimuksia
suoritettaessa on edelleen pakollista kuten myds hyvien tuotantotapojen
noudattaminen GMO:ita sisdltdvien tai niistd koostuvien tutkimuslddkkeiden
valmistuksessa tai tuonnissa.

Yleissadntond on, ettd lddkettd e1 saa saattaa markkinoille unionissa tai jisenvaltiossa,
elleivdt toimivaltaiset viranomaiset ole mydnténeet sille myyntilupaa asetuksen (EY)
N:o 726/2004 tai direktiivin 2001/83/EY mukaisesti. Direktiivissd 2001/83/EY ja
asetuksessa (EY) N:o 726/2004 sdddetddn kuitenkin poikkeuksista tdhédn
vaatimukseen, kun kyse on kiireellisestd tarpeesta vastata potilaan erityistarpeisiin
antamalla hinelle lddkettd erityisluvallisen kdyton nojalla tai kun perustana on
haitallisten taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden tai haitallisen
ydinsdteilyn epdilty tai todettu levidminen. Direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1
kohdassa annetaan jdsenvaltioille mahdollisuus erityistarpeiden tdyttdmiseksi olla
soveltamatta kyseisen direktiivin sdidnnoksid lddkkeeseen, joka on valmistettu
laillistetun terveydenhuollon ammattihenkilon antamien ohjeiden mukaisesti ja
tarkoitettu hdnen valittomalla henkilokohtaisella vastuullaan yksittdiselle potilaalle ja
joka toimitetaan vilpittomissd mielessd vapaaehtoisesti tehtyd tilausta vastaan.
Jasenvaltiot voivat direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 2 kohdan nojalla myontdd
viliaikaisen luvan sellaisen lddkkeen jakeluun, jolla ei ole myyntilupaa, haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden tai haitallisen ydinséteilyn
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epdillyn tai todetun levidmisen perusteella. Jasenvaltiot voivat asetuksen (EY) N:o
726/2004 83 artiklan 1 kohdan nojalla antaa ihmisille tarkoitetun lddkkeen erityisistéd
syistd sellaisen potilasryhmén kéyttdoon, jolla on krooninen tai vakavasti heikentévi
sairaus tai henked uhkaavaksi katsottu sairaus ja jota ei voida tyydyttdvisti hoitaa
luvallisilla ladkkeilld.

Erdit jdsenvaltiot ovat esittineet epdilyksid edelld mainittujen sdédnndsten ja GMO-
lainsddddnnon yhteisvaikutuksista. Kun otetaan huomioon Kkiireellinen tarve asettaa
covid-19-tautiin kdytettdvid rokotteita tai hoitomuotoja yleison saataville heti kun ne
ovat valmiita tdhdn tarkoitukseen sekd vilttdd ndiden tuotteiden asemaan tietyissé
jasenvaltioissa liittyvat viivistykset tai epdvarmuustekijit, 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 pditoksid, jotka liittyvét covid-19-taudin
hoitoon tai ehkdisyyn tarkoitettuihin, GMO:ita sisdltdviin tai niistd koostuviin
ladkkeisiin, ennakkoedellytyksend ei vaadita direktiivin 2001/18/EY tai direktiivin
2009/41/EY mukaista ympéristoriskien arviointia ja/tai lupaa.

Jasenvaltiot eivét voi riittdvalld tavalla saavuttaa timéin pédatoksen tavoitetta eli sdatda
viliaikaisesta poikkeuksesta unionin GMO-lainsdddantéon sen varmistamiseksi, ettd
covid-19-taudin hoitoon tai ehkdisyyn tarkoitetuilla, GMO:ita siséltivilld tai niistd
koostuvilla tutkimuslédkkeilld useiden jasenvaltioiden alueella suoritettavat kliiniset
tutkimukset eivdt viivdsty, ja selkeyttdd direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2
kohdan seki asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklan 1 kohdan soveltamista kyseisiin
tuotteisiin, vaan se voidaan sen 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 ympéristonsuojelun korkea taso kaikessa politiikassa, timé asetus
olisi rajoitettava koskemaan ainoastaan nykyistéd hitétilannetta, joka aiheuttaa ihmisten
terveydelle vélittdmin uhkan ja jossa ei ole muutoin mahdollista saavuttaa ithmisten
terveyden suojelua koskevaa tavoitetta. Suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd
asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen tdmaén tavoitteen saavuttamiseksi.

Tamin kiireellisyyden vuoksi katsotaan aiheelliseksi hyddyntdd kahdeksan viikon
maidrdaikaa koskevaa poikkeusta, jota tarkoitetaan Euroopan unionista tehtyyn
sopimukseen, Euroopan unionin toiminnasta tehtyyn sopimukseen ja Euroopan
atomienergiayhteison perustamissopimukseen liitetyssd, kansallisten parlamenttien
asemasta Euroopan unionissa tehdysséd poytikirjassa N:o 1 olevassa 4 artiklassa.

Kun otetaan huomioon tdméan asetuksen tavoitteet eli se, ettd kliiniset tutkimukset
covid-19-taudin hoitoon tai ehkdisyyn tarkoitetuilla lddkkeilld voidaan aloittaa
viipymattd ja ettd direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 ja 2 kohdan seké asetuksen (EY)
N:o 726/2004 83 artiklan 1 kohdan soveltamista kyseisiin tuotteisiin selkeytetddn,
tdman asetuksen olisi tultava voimaan kiireellisesti,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Téssé asetuksessa sovelletaan:

1)

2)

direktiivin 2001/20/EY 2 artiklan a alakohdassa annettua ’kliinisen tutkimuksen’
madritelmaa;
direktitvin 2001/20/EY 2 artiklan d alakohdassa annettua ’tutkimusldidkkeen’
madritelmaa;

Fl



3)
4)
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direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 alakohdassa annettua ’ladkkeen’ maaritelmaa;

direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2 alakohdassa annettua ’geneettisesti muunnetun
organismin’ eli ‘'muuntogeenisen organismin’ (GMO) médritelmaa.

2 artikla

Mitkdan toimet, jotka liittyvdt ihmisille tarkoitetuilla tutkimuslddkkeilld, jotka
sisdltavat GMO:ita tai koostuvat niisté ja jotka on tarkoitettu covid-19-taudin hoitoon
tai ehkiisyyn, suoritettaviin kliinisiin tutkimuksiin, mukaan luettuna pakkaaminen,
merkitseminen, varastointi, kuljetus, havittdminen, jakelu, antaminen tai kayttdé mutta
lukuun ottamatta tutkimuslddkkeen valmistusta, eivdt saa edellyttdd ennakolta
direktiivin 2001/18/EY 6-11 artiklan tai direktiivin 2009/41/EY 6-13 artiklan
mukaista ympéristoriskien arviointia ja/tai lupaa, jos kyseiset toimet liittyvit
direktiivin 2001/20/EY mukaisesti hyvédksytyn kliinisen tutkimuksen suorittamiseen.

Tutkimusten toimeksiantajien on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet, joilla
minimoidaan odotettavissa olevat kielteiset ymparistovaikutukset tutkimuslddkkeen
tarkoituksellisesta tai tahattomasta levittimisestd ympéristoon.

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, covid-19-taudin hoitoon tai ehkiisyyn
tarkoitettuja lddkkeitd koskevien myyntilupahakemusten tapauksessa ei saa
edellyttad, ettd hakija sisdllyttdd hakemukseen toimivaltaisen viranomaisen antaman
kirjallisen luvan, jonka perusteella GMO:ita saa levittdd tarkoituksellisesti
ympdristoon direktiivin 2001/18/EY B osan mukaisesti.

3 artikla

Direktiivin 2001/18/EY 6-11 ja 13-24 artiklaa ja direktiivin 2009/41/EY 6-13
artiklaa ei sovelleta toimiin, jotka liittyvit GMO:ita sisdltdvien tai niistd koostuvien,
covid-19-taudin hoitoon tai ehkdisyyn tarkoitettujen ladkkeiden kaytt66n, mukaan
luettuna pakkaaminen, merkitseminen, varastointi, kuljetus, hivittiminen, jakelu ja
antaminen mutta lukuun ottamatta ldfkkeen valmistusta, kun kyse on jostakin
seuraavista tapauksista:

a) jasenvaltio on sulkenut kyseiset lddkkeet direktiivin 2001/83/EY sddnndsten
soveltamisalan ulkopuolelle direktiivin 5 artiklan 1 kohdan nojalla;

b)  jadsenvaltio on myontinyt kyseisille 1ddkkeille luvan direktiivin 2001/83/EY 5
artiklan 2 kohdan nojalla; tai

c) jasenvaltio on myOntinyt kyseisten lddkkeiden kéytdlle luvan asetuksen (EY)
N:o0 726/2004 83 artiklan 1 kohdan nojalla.

Jasenvaltioiden on mahdollisuuksien mukaan toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet, joilla minimoidaan odotettavissa olevat kielteiset ymparistovaikutukset
tutkimuslddkkeen tarkoituksellisesta tai tahattomasta levittimisestd ympéristoon.
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4 artikla

1. Tata asetusta sovelletaan niin kauan kuin Maailman terveysjarjestd katsoo covid-19-
taudin olevan pandemia tai niin kauan kuin sovelletaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston piitdksen 1082/2013/EU’ 12 artiklan mukaisesti annettua komission
paitostd, jolla todetaan covid-19-taudin aiheuttama kansanterveyteen liittyva

hététilanne.

2. Kun 1 kohdassa tarkoitetut soveltamisen lopettamisen edellytykset tayttyvit,
komissio julkaisee asiaa koskevan ilmoituksen Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

3. Taman asetuksen 2 artiklan soveltamisalaan kuuluvia kliinisid tutkimuksia, joille on
myonnetty lupa direktiivin 2001/20/EY mukaisesti ennen 2 kohdassa tarkoitetun
ilmoituksen julkaisemista, voidaan jatkaa patevasti ja kayttaa

myyntilupahakemuksen tukena ilman direktiivin 2001/18/EY 6-11 artiklan tai
direktiivin 2009/41/EY 6—13 artiklan mukaista ympaéristoriskien arviointia ja/tai
lupaa.

5 artikla

Taméa asetus tulee voimaan sitd pédivdd seuraavana pdivénid, 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

Euroopan parlamentin ja neuvoston paitds N:o 1082/2013/EU, annettu 22 pédivand lokakuuta 2013,
valtioiden rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja padtdksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta (EUVL
L 293,5.11.2013,s. 1).
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