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Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

par cilvékiem paredzétu zalu, kas satur genétiski modificétus organismus vai no tiem
sastav un ir paredzetas Koronavirusa slimibas arstéSanai vai profilaksei, klinisko
parbauzu veikSanu un piegadi

(Dokuments attiecas uz EEZ)
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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
Konteksts

Visu zalu vidiskie riski tiek novertéti tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas procediira,
ari attieciba uz zalém, kas satur genétiski modific€tus organismus (GMO) vai no tiem
sastav.

Savienibas tiesibu akti par GMO ietver Direktivu 2009/41/EK par genétiski
modificétu mikroorganismu ierobezotu lietoSanu (Ierobezotas izmantoSanas
direktiva) un Direktivu 2001/18/EK par GMO apzinatu izplatiSanu videé (Apzinatas
izplatiSanas direktiva). Direktiva 2001/20/EK par klinisko izpéti (kliiskam
parbaudém) neskar GMO direktivu piemé&rosanu. ES nav vienotas pieejas GMO
aspektu novértésanai cilvékiem paredzetu pétamo zalu kliniskas parbaudes, jo dazas
dalibvalstis pieméro direktivu par apzinatu izplatiSanu, citas — direktivu par
ierobezotu izmantoSanu, bet Vel citas lemj par katru gadijumu atseviski vai pieméro
abas.

GMO veltito Savienibas tiesibu aktu noliiks ir aizsargat gan cilvéka veselibu, gan
vidi. Tomér ne Direktiva 2001/18/EK, ne Direktiva 2009/41/EK nav paredzétas
ipatnibas, kadas piemit klinisko parbauzu scenarijam tada sabiedribas veselibas
arkartas situacija, kadu radijusi Covid-19 pandémija.

Koronavirusa uzliesmojums sabiedribas veselibas joma ir radijis nebijusu arkartas
situaciju. Vakcinu un terapiju izstrade pret So virusu ir biitiskas sabiedribas interesgs,
un misu kopigais pienakums ir misu iedzivotajiem pec iesp€jas atrak darit pieejamas
drosas un iedarbigas zales. Dazas no izstradé eso$ajam vakcinam balstas uz genétiski
modificétiem virusiem un tapéc uz tam var attiekties GMO definicija. Ir japielago
GMO tiesiskais reguléjums, lai kliniskas parbaudes ar STm vakcinam varétu sakt, cik
driz vien iespgams, turklat nodroSinot kliniskajas parbaudés lidzdaligo personu
tiesibas, drosibu, cienu un labklajibu, ka art iegiito datu ticamibu un robustumu un
pietiekamu vides un — ar vides starpniecibu — cilvéka veselibas aizsardzibu.

Dazas dalibvalstis ir paudusSas Saubas par to, ka Direktivas 2001/18/EK un Direktivas
2009/41/EK normas tiks piemérotas Direktivas 2001/83/EK 5. panta 1. un 2. punkta
un Regulas (EK) Nr.726/2004 83.panta paredzetajas situacijas. Ja steidzami
vajadzigs, lai apmierinatu pacienta specifiskas vajadzibas, lidzcietigai lietoSanai vai
reagéjot uz aizdomam vai apstiprinajumu, ka ir izplatijuSies patogéni, toksini,
kimiskas vielas vai kodolradiacija, kas var nodarit kait€§jumu, tad saskana ar $Tm
normam dalibvalstis var atlaut piegadat un ievadit cilvékiem paredzetas zales (ar1
zales, kas satur GMO vai no tiem sastav) bez tirdzniecibas atlaujas.

Sadas arkartas un steidzamas situacijas, ja nav piemérotu apstiprinatu zalu,
Savienibas likumdevejs ir izvelgjies, ka vajadziba aizsargat sabiedribas veselibu vai
atseviSku pacientu veselibu un zalu sniegtais labums prevalé par citiem
apsvérumiem, jo Tpasi par vajadzibu iegtt tirdzniecibas atlauju un tatad vajadzibu, lai
biitu pieejama pilniga informacija par So zalu raditajiem riskiem, tatad ietverot ar1
visus riskus, ko GMO saturosas vai no tiem sastavosas zales rada videi.

Ja likumdevegjs, nemot véra mérki aizsargat cilvéka veselibu un vidi, ir izvelgjies, ka
Sajas arkartas un steidzamibas situacijas ir japrevalé sabiedribas veselibas vai
atseviSku pacientu veselibas aizsardzibai, un pieSkiris izp€mumu no zales
reglamentgjosiem Savienibas tiesibu aktiem, biitu nesaskanigi un pretgji So
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iznedmumu noltikam un “effet utile" un Direktiva 2001/18/EK, Direktiva 2001/18/EK
un zales reglament&joSos Savienibas tiesibu aktos izvirzitajam meérkim aizsargat
cilvéka veselibu uzskatit, ka likumdevéjam bijis nodoms tomér pieprasit saskana ar
Direktivu  2001/18/EK vai Direktivu 2009/41/EK izdotu atlauju. Tapéc, ja
dalibvalstis uz Direktivas 2001/83/EK 5. panta 1. un 2. punkta vai uz Regulas (EK)
Nr. 726/2004 83. panta 1. punkta pamata pienem lémumus par GMO saturo$am vai
no tam sastavosam zalém, nav priekSnosacijuma, lai butu saskana ar Direktivu
2001/18/EK wvai Direktivu 2009/41/EK dots vides riska novert€§jums un/vai
piekriSana.

Pasreiz&ja sabiedribas veselibas arkartas situacija, kas radusies Covid-19 pandémijas
del, Direktivas 2001/83/EK 5. panta 1. un 2. punkta un Regulas (EK) Nr. 726/2004
83. panta 1. punkta interpretacija ir japrecizé, lai izvairitos no interpretacijas
atSkirilbam un nodroSinatu vienlidzigu un iesp€ami atru piekluvi cilvékiem
paredzetam zalém Covid-19 arst€Sanai vai profilaksei. Tapéc bitu japrecize, ka tad,
ja dalibvalstis uz Direktivas 2001/83/EK 5. panta 1. vai 2. punkta vai Regulas (EK)
Nr. 726/2004 83. panta 1. punkta pamata pienem lémumus par GMO saturo$am vai
no tiem sastavosam zalém Covid-19 arsté€Sanai vai profilaksei, nav priek$nosacijuma,
lai biitu saskana ar Direktivu 2001/18/EK vai Direktivu 2009/41/EK izdots vides
riska novert€jums un/vai piekrisana.

PriekSlikuma pamatojums un merki

Sis ierosinatas regulas ricibpolitiskais mérkis ir tiktal, ciktal ir speka eso$a Pasaules
Veselibas organizacijas deklaracija par pandémiju vai, ja Covid-19 ir saskana ar
Leémumu Nr. 1082/2013/ES pasludinats par arkartas situaciju, un tas nav atcelts,
nodrosinat, lai kliniskas parbaudes ar cilvékiem paredzétam GMO saturo$am vai no
tiem sastavosam zalém Covid-19 arstéSanai vai profilaksei var€tu sakties atri un
iepriek§ neieglistot saskana ar Direktivu 2001/18/EK vai Direktivu 2009/41/EK
1zdotu vides riska novert€jumu un/vai piekrisanu.

Sabiedribas veselibas arkartas situacija, ko radijusi Covid-19 pandémija,
nepiecieSams, lai sabiedribas veselibas aizsardzibas interes€m biitu lielaks speks.
Turklat klinisko parbauzu procesa raksturigas iezimes (t.1., ierobeZots pacientu
skaits, ierobeZots zalu apjoms un to ievadiSana stipri kontroléta vid€) bitiski
ierobezo potencialu vides ekspoziciju. Slimnicas regulari strada ar bistamam
biologiskam vielam, un pastav protokoli, kas nodroSina droSu ricibu ar
biologiskajiem atkritumiem slimnicas apstaklos. Saja sakara Komisija ir pienémusi
ar1 pamatnostadnes par atkritumu apsaimniekosanu Covid-19 krizes laika?.

Tiek uzsverts, ka §is regulas aptverto zalu vides riska novertéSana tiks izdarita
tirdzniecibas atlaujas procediira, pirms tas klus plasi pieejamas Eiropas Savieniba.

Turklat butu japrecizé, ka arkartas situacijas, kuras paredzétas Direktivas
2001/83/EK 5. panta 1. un 2. punkta un Regulas (EK) Nr. 726/2004 83. panta,
cilvekiem paredzétas GMO saturoSas vai no tiem sastavoSas zales Covid-19
arstéSanai vai profilaksei var atri ievadit bez saskana ar Direktivu 2001/18/EK vai
Direktivu 2009/41/EK dota ieprieksgja vides risku novert€juma un/vai piekrisanas.

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/waste_management_guidance_dg-env.pdf
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JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
Juridiskais pamats

Sis priekslikums balstas uz Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 114. pantu un
168. panta 4. punkta c) apakSpunktu.

lerosinatas regulas mérkis ir pasreizgja Covid-19 pandémijas izraisitas sabiedribas
veselibas arkartas situacijas scenarija paatrinat klinisko parbauzu veikSanu ar GMO
saturo$am vai no tiem sastavo$am zalém, lai veicinatu kvalitativu, drosSu un iedarbigu
zalu pieejamibu Covid-19 arsteéSanai vai profilaksei. Tiktal, ciktal ierosinata regula
dalibvalsttim laus veicinat cilvékiem paredz€tu augstas kvalitates un drosu zalu
izstradi un/vai pieejamibu, reag€jot uz sabiedribas veselibas arkartas situaciju, ko
radijusi Covid-19 pandémija, tas pienemsanai biitu jabalstas uz LESD 168. panta
4. punkta ¢) apakSpunktu.

Tiek uzskatits, ka ir nepiecieSama visam Savienibas dalibvalstim kopiga pieeja, jo
Covid-19 pandémijas raditie draudi veselibai péc dabas ir tadi, kas rada
parnacionalas sekas. Dalibvalstu pienemtajiem pasakumiem jabit savstarpgji
saskanigiem. Tatad ierosinatas regulas meérkis ir izveidot vienotu pieeju klinisko
izp&Su veikSanai ar GMO saturo$am vai no tiem sastavosam zalém Covid-19
arstéSanai vai profilaksei un precizét aspektus to lémumu piemeéroSana, ko
dalibvalstis attieciba uz §im zalém pienémusas saskana ar Direktivas 2001/83/EK
5.panta 1. un 2.punktu un/vai Regulas (EK) Nr.726/2004 83. pantu. Tatad
ierosinatajai regulai biitu arT jabalstas uz LESD 114. punktu.

Subsidiaritate un proporcionalitate

Priekslikuma pamata ir pieredze, kas giita ar spéka esoSo tiesisko regul€jumu
attieciba uz zaleém, ka arT pieredze ar GMO reglament€joSo tiesibu aktu pieméroSanu
cilvekiem paredzétam zalem. Balstoties uz pieejamajiem pieradjjumiem, tiek
secinats, ka nav ticams, ka, situaciju nerisinot Savienibas limeni, tiks klied€tas bazas,
kas radusas tapéc, ka Savienibas tiesibu aktos nav instrumentu, ar kuriem risinat
specifiskas 1patnibas, kas pasreiz€ja Covid-19 raditaja sabiedribas veselibas arkartas
situacija piemit kliniskam parbaudém ar cilvékiem paredz€tam p€tamam zalém,
kuras satur GMO vai no tiem sastav.

Turklat priekSlikuma meérkis ir arT precizét noteiktus aspektus, ka tadas farmacijas
jomas acquis normas, kas valsts kompetentajam iestadém dod iesp&ju atlaut piegadat
un ievadit zales, kuram nav tirdzniecibas atlaujas, piemérot tadam steidzamibas
un/vai arkartas situacijam ka Covid-19 pandémija. Ar Direktivu 2001/83/EK un
Regulu (EK) Nr.726/2004 ir izveidojies saskanots regul&jums, un ierosinatie
preciz&jumi palidze€s optimizét Direktivas 2001/83/EK 5. panta 1. un 2. punkta un
Regulas (EK) Nr. 726/2004 83. panta TstenoSanu attieciba uz cilvékiem paredz&tam
GMO saturosam vai no tiem sastavo$am zalém Covid-19 arstéSanai vai profilaksei.

lerosinato noteikumu meérkis ir panakt saskanoSanu joma, kur piemeérot speka esoSos
Savienibas tiesibu aktus un valstu pasakumus ir izradijies nepietiekami. Turklat
priekSlikumam ir ierobezots tverums, lai tas paredzetu tikai pasakumus, kas
nepiecieSami, lai sasniegtu mérkus, kuri izvirziti Covid-19 pandémijas izraisitajos
iznémuma apstaklos.
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EX POST I1ZVERTEJUMU, APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

Ierosinatajai regulai nav veikta sabiedriska apsprieSana vai Komisijas izdarits
ietekmes noveért&jums.

Priekslikuma tvérums ir 1pasi orient€ts, un iesaistitajam pusém tas nerada jaunas
saistibas.

IETEKME UZ BUDZETU

Sim priekslikumam nav ietekmes uz ES iestazu budZetu.
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2020/0128 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

par cilvékiem paredzétu zalu, kas satur genétiski modificétus organismus vai no tiem
sastav un ir paredzétas koronavirusa slimibas arstéSanai vai profilaksei, klinisko
parbauzu veikSanu un piegadi

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu, un jo pasi ta 114. pantu un 168. panta
4. punkta ¢) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSsanas valstu parlamentiem,

pe&c apspriesanas ar Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteju,

péc apspriesanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdosanas procediru,

ta ka:

(1)  Koronavirusa slimiba (Covid-19) ir infekcijas slimiba, ko izraisa nesen atklats
koronaviruss. 2020. gada 30.janvari Pasaules Veselibas organizacija (PVO) So

uzliesmojumu izzinoja par starptautisku sabiedribas veselibas arkartas situaciju.
2020. gada 11. marta PVO Covid-19 raksturoja ka pandémiju.

(2)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK? un Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004° prasa, lai pieteikumiem, kuros liigta atlauja
kadas zales laist dalibvalsts vai Savienibas tirgii, biitu pievienota dokumentacija, kur
ietverti ar §Tm zalém izdarito klinisko parbauzu rezultati.

(3)  No Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/20/EK* 9. panta 2. punkta izriet,
ka, pirms sakt jebkadu klmisku parbaudi, no sponsoriem tiek prasits, lai tie ltgtu
atlauju tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura kliniska parbaude tiks veikta.
Atlaujas mérkis ir aizsargat kliniskajas parbaudes lidzdaligo personu tiesibas, droSibu
un labklajibu un nodros$inat kliniskaja parbaudg iegiitu datu ticamibu un robustumu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem paredz&tam zalem (OV L 331, 28.11.2001., 67. lpp.).

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka
cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediras un izveido
Eiropas Zalu agentaru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/20/EK (2001. gada 4. aprilis) par dalibvalstu normativo
un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izpétes
veik8ana ar cilvékiem paredz&tam zalem (OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.).
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(4)

(5)

(6)

(")

(8)

(9)

Saskana ar Direktivas 2001/20/EK 9. panta 7. punktu klinisko parbauzu atlausana
neskar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/ 18/EK® un 2009/41°
piemé&roSanu.

Direktivas 2001/18/EK 6. pants paredz, ka priekSnosacijums genétiski modificétu
organismu (GMO) izplatiSanai vide jebkadiem citiem mérkiem, ka vien laiSanai tirga,
ir pazinojuma iesniegSana tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kuras teritorija notiks
izplatisana, un §is iestades rakstiska piekriSana. Saja pazinojuma jaieklauj vides riska
novertejums, kas veikts saskana ar Direktivas 2001/18/EK II pielikumu, un tehniska
dokumentacija, kura sniegta min&tas direktivas III pielikuma noradita informacija.

Direktiva 2009/41/EK nodroSina, ka katra gadijuma atseviski tiek novertéti ar
genétiski modificétu mikroorganismu ierobezotu izmantoSanu saistitie riski cilvéka
veselibai un videi. Sada noluka minétas direktivas 4. panta 2. punkts paredz, ka
lietotajam janoveérte riski, ko var radit konkréta veida ierobezotd izmantoSana,
izmantojot vismaz novértéSanas elementus un procediru, kas izklastiti minétas
direktivas III pielikuma A un B iedala.

Kliniskajas parbaudes javeic vairakas darbibas, ari, piem&ram, p&tamo zalu razoSana,
transporté€Sana un glabasana, iepakoSana un mark@Sana, to ievadiSana pé&tamajam
personam un vélaka So personu novérosana, ka ari atkritumu un neizlietotu pétamo
zalu likvidéSana. Ja petamas zales satur GMO vai no tiem sastav, §is darbibas var biit
Direktivas 2001/18/EK vai Direktivas 2009/41/EK tvéruma.

Pieredze liecina, ka kliniskas parbaud@s ar petamam zalém, kas satur GMO vai no tiem
sastav, procedira, kura tiek panakta atbilstiba Direktivu 2001/18/EK un 2009/41/EK
prasibam attieciba uz ietekmes uz vidi novert§jumu un dalibvalsts kompetentas
iestades atlaujas pieskirSanu, ir sareZgita un var aiznemt butisku laiku.

Minétas procediiras sarezgitiba stipri aug gadijumos, kur vairakcentru kliniskas
parbaudes tiek Tstenotas vairakas dalibvalstis, jo klinisko parbauzu sponsoriem
lidztekus jaiesniedz vairaki atlaujas pieteikumi vairakam kompetentajam iestadem
dazadas dalibvalstis. Turklat dalibvalstu vida stipri atSkiras nacionalas prasibas un
procediiras, kas attiecas uz Direktivas 2001/18/EK reglamentéto vides riska
noveértéSanu un kompetento iestazu piekriSanu attieciba uz GMO izplatiSanu. Lai gan
dazas dalibvalstis iesp€jams attieciba uz kliniskas parbaudes veikSanu un GMO
aspektiem vienai kompetentajai iestadei iesniegt vienotu pieprasijumu, citas jaiesniedz
paraleli pieprasijumi dazadam kompetentajam iestadém. Turklat dazas dalibvalstis
pieméro Direktivu 2001/18/EK, citas — Direktivu 2009/41/EK, un ir dalibvalstis, kas
atkariba no kliniskas parbaudes ipasajiem apstakliem pieméro vai nu Direktivu
2009/41/EK, vai Direktivu 2001/18/EK, tap&c nav iesp&jams a priori noteikt, kura
nacionala procediira jaievero. Citas dalibvalstis dazada veida darbibam viena un taja
pasa kliniskaja parbaudé pieméro reiz€ abas direktivas. MgEginajumi procesu
racionalizgét, dalibvalstu kompetento iestazu darbibu koordin€jot neformali, nav devusi
rezultatus. Atskiras ar1 valstu izvirzitas prasibas attieciba uz tehniskas dokumentacijas
saturu.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 12. marta Direktiva 2001/18/EK par genétiski modificétu
organismu apzinatu izplatiSanu vid€ un Padomes Direktivas 90/220/EEK atcelsanu (OV L 106,
17.4.2001., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/41/EK (2009. gada 6. maijs) par genétiski modific&tu
mikroorganismu ierobezotu izmantoSanu (OV L 125, 21.5.2009., 75. Ipp.).
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(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

(19)

Tas 1pasi apgriitina vairakas dalibvalstis Tstenotas vairakcentru kliniskas parbaudes ar
petamam zalém, kas satur GMO vai no tiem sastav.

Covid-19 pandémija ir radijusi nebijusu sabiedribas veselibas arkartas situaciju, kas
prasijusi tikstoSiem cilveku dzivibu, skarot galvenokart gados vecakus cilvékus un
cilveékus ar jau esoSiem veselibas traucgjumiem. Turklat loti radikalie pasakumi, kas
dalibvalstim bijusi japienem, lai ierobezotu slimibas izplatiSanos, ir stipri gravusi
dalibvalstu ekonomiku un Savienibu kopuma.

Covid-19 ir kompleksa slimiba, kas skar vairakus fiziologiskus procesus. Tiek
izstradatas potencialas terapijas un vakcinas. Dazas no izstradajamam vakcinam satur
tadus novajinatus virusus vai dzivus vektorus, uz kuriem var attiekties GMO
definicija.

Saja sabiedribas veselibas arkartas situacija Savienibai ir loti svarigi, lai droSas un
iedarbigas zales Covid-19 arst€Sanai vai profilaksei varétu izstradat un darit Savieniba
pieejamas iesp€jami driz.

Lai sasniegtu mérki darit pieejamas droSas un iedarbigas zales Covid-19 arstéSanai vai
profilaksei, Eiropas Zalu agentira (EMA) un nacionalo kompetento iestazu tikls
Savienibas méroga ir istenojusi vairakus pasakumus, kas atvieglina, atbalsta un
paatrina terapiju un vakcinu izstradi un to tirdzniecibas atlauju pieskirSanu.

Lai sagadatu robustus kliniskos pieradijumus, kas nepiecieSami, lai atbalstitu Covid-19
arst€Sanai vai profilaksei paredzetu zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumus, vajadzes
1stenot vairakcentru kltniskas parbaudes, kuras iesaistitas vairakas dalibvalstis.

Ir loti svarigi, lai kliniskas parbaudes ar GMO saturo§am vai no tiem sastavo$am
peétamam zalem pret Covid-19 varétu veikt Savieniba, lai tas var€tu sakties iesp&jami
driz un lai tas nekavétu to atSkirigo nacionalo procediiru sarezgitiba, ko dalibvalstis
ieviesusas, 1stenojot Direktivas 2001/18/EK un 2009/41/EK.

Zales reglament&joSo Savienibas tiesibu aktu galvenais mérkis ir aizsargat sabiedribas
veselibu. So tiesisko regulgjumu papildina Direktivas 2001/20/EK noteikumi, kuros
noteikti TpaSi pétamo personu aizsardzibas standarti. Direktivas 2001/18/EK un
2009/41/EK tiecas, novertgjot riskus, ko rada GMO tiSa izplatiSana vai ierobeZota
lietoSana, nodroSinat augstu cilvéka veselibas un vides aizsardzibas [imeni. NebijuSaja
sabiedribas veselibas arkartas situacija, ko radijusi Covid-19 pandeémija, nepiecieSams,
lai sabiedribas veselibas aizsardzibas intereses giitu virsroku. Saja nolika uz Covid-19
pandémijas laiku un tikai attieciba uz Covid-19 arstéSanai vai profilaksei paredzeétu
pétamu zalu kliniskam parbaudém ir nepiecieSams noteikt pagaidu atkapi. Laikposma,
kura pagaidu atkapi pieméro, So klinisko parbauzu veikSanas priekSnosacijumam
nevajadzetu bt vides riska novert€jumam un piekriSanai uz Direktivas 2001/18/EK
6. Iidz 11. panta un Direktivas 2009/41/EK 6. lidz 13. panta pamata.

Lai nodroSinatu augstu vides aizsardzibas Iimeni, vietam, kur notiek savvalas tipa
virusu modific€Sana un ar to saistitas darbibas, biitu joprojam jaatbilst Direktivai
2009/41/EK. Tapéc zalu razoSanai iepriek§ minéta pagaidu atkape nebitu japiemero.
Turklat biitu japrasa, lai sponsori Istenotu attiecigus pasakumus, kuri negativo ietekmi
uz vidi, ko, balstoties uz pieejamam zinasanam, var gaidit pec zalu tiSas vai netiSas
izplatiSanas vid€, samazina [idz minimumam.

Tatad attieciba uz tirdzniecibas atlaujas pieteikumiem, kas iesniegti saskana ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004 vai Direktivu 2001/83/EK un attiecas uz zalém, kuras paredzetas
Covid-19 arstésanai vai profilaksei un uz kuru kliniskajam parbaudém attiektos $aja
regula paredzeéta atkape, nebiitu japrasa, lai pieteikuma iesniedzgjs pétniecibas un
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(22)

(23)

(24)

izstrades vajadzibam iesniegtu kompetentas iestades rakstisku piekriSanu GMO
apzinatai izplatiSanai vide, ka aprakstits Direktivas 2001/18/EK B dala.

ST regula neskar Savienibas noteikumus par cilvékiem paredzétam zalem. Ka paredz
Regulas (EK) Nr.726/2004 6. panta 3. punkta ceturta dala, GMO vai no tiem
sastavoSu un Covid-19 arst€Sanai vai profilaksei paredz€tu zalu ietekme uz vidi,
ieverojot Direktiva 2001/18/EK noteiktas vides drosibas prasibas, joprojam biis javerte
Eiropas Zalu agentiirai, lidztekus izvert§jot attiecigo zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu.

Joprojam tiks piemeérota Direktiva 2001/20/EK, un GMO saturo$u vai no tiem
sastavosu un Covid-19 arst€Sanai vai profilaksei paredzetu pétamu zalu kliniskajam
parbaudém joprojam biis vajadziga rakstiska atlauja no katras dalibvalsts, kura
parbaude tiks veikta. Joprojam obligata biis atbilstiba &tikas prasibam un labai
kliniskajai praksei klinisko parbauzu veikSana, ka ar1 atbilstiba labai razoSanas praksei
attieciba uz GMO saturoSu vai no tiem sastavoSu pé&tamu zalu raZoSanu vai
importéSanu.

Kopuma Savieniba vai dalibvalstis zales tirgdi var laist tikai tad, ja kompetentas
iestades saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai Direktivu 2001/83/EK ir pieskiruSas
tirdzniecibas atlauju. Tomeér Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004
paredz iznémumus no §is prasibas situacijas, kam raksturiga steidzama vajadziba
ievadit zales, lai apmierinatu pacienta ipasas vajadzibas, aiz lidzcietibas vai reaggjot uz
aizdomam vai apstiprinajumu par to, ka ir izplatfjusies patogéni, toksini, kimiskas
vielas  vai  kodolradiacija, kas var nodarit kait§jumu.  Konkréetak,
Direktivas 2001/83/EK 5. panta 1. punkts atlauj dalibvalstim apmierinat TpaSas
vajadzibas, neattiecinat §is direktivas noteikumus uz zalém, ko piegada, izpildot bona
fide pasitijumu, kura izdariSana nav pieprasita, un kas izgatavotas saskana ar
pilnvarota veselibas apriipes specialista specifikacijam un ir paredzétas atsevisku
pacientu lietoSanai, Sim speciadlistam uzpemoties tieSu personisku atbildibu. Uz
Direktivas 2001/83/EK 5. panta 2. punkta pamata dalibvalstis var, lai noveérstu
iespgjamu vai jau apstiprinatu patogénu, toksinu, kimisku vielu vai kodolstarojuma
izplatiSanos, kas varétu radit kait€jumu, uz laiku atlaut izplatit vél neregistrétas zales.
Uz Regulas (EK) Nr.726/2004 83. panta 1.punkta pamata dalibvalstis cilvékiem
paredzetas zales var darit pieejamas lidzcietigai lietoSanai tadu pacientu grupai, kuriem
ir hroniski vai smagi novajinoSa slimiba vai slimiba, par ko uzskata, ka ta apdraud
dzivibu, un kurus nav iesp&jams apmierino$i arstet ar atlautam zaleém.

Dazas dalibvalstis ir pauduSas Saubas par iepriek§ min€to normu mijiedarbibu ar GMO
tiesibu aktiem. Ta ka steidzami vajadzigs, lai Covid-19 vakcinas vai terapijas
sabiedribai tiktu daritas pieejamas, kolidz tas Sai vajadzibai biis gatavas, un lai
izvairitos no kavejumiem vai neskaidribam attieciba uz So zalu statusu dazas
dalibvalstis, ir lietderigi precizét, ka tad, ja dalibvalstis uz Direktivas 2001/83/EK
5.panta 1. un 2. punkta vai Regulas (EK) Nr.726/2004 83. panta pamata pienem
lémumus par GMO saturo$am vai no tiem sastavosam zalém Covid-19 arstéSanai vai
profilaksei, nav priekSnosacijuma, lai biutu saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai
Direktivu 2009/41/EK dots vides riska noveért€jums vai piekriSana.

Ta ka §is regulas mérki, proti, paredzet pagaidu atkapi no Savienibas tiesibu aktiem
par GMO, lai nodroSinatu, ka nekav€jas vairaku dalibvalstu teritorija notiekoSu
klinisko parbauzu veikSana ar GMO saturo$am vai no tiem sastavosam un Covid-19
arstesanai vai profilaksei paredz&tam pétamam zalém, un attieciba uz minétajam zaleém
precizét Direktivas 2001/83/EK 5.panta 1. un 2.punkta un Regulas (EK)
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Nr. 726/2004 83. panta 1. punkta piemé&rosanu, dalibvalstis nevar sasniegt atseviski,
bet méroga un ietekmes dél to vieglak sasniegt Savienibas Iimeni, Savieniba saskana
ar subsidiaritates principu var pienemt pasakumus, ka aprakstits Liguma par Eiropas
Savienibu 5. panta. Nemot veéra, cik svarigi ir visas ricibpolitikas un saskana ar
proporcionalitates principu nodroSinat augsta limena aizsardzibu videi, Sai regulai biitu
jaattiecas tikai uz pasreiz€jo arkartas situaciju, kura ir saistita ar ttlitejiem draudiem
cilveka veselibai, ja mérki aizsargat cilvéka veselibu citadi sasniegt nav iesp&jams, un
taja biitu japaredz tikai min€ta mérka sasniegSanai vajadzigie pasakumi.

Nemot véra So steidzamibu, uzskatams, ka ir lietderigi paredz&t izn€mumu attieciba uz
astonu nedélu laikposmu, kas minéts 4. panta Protokola Nr. 1 par valstu parlamentu
lomu Eiropas Savieniba, kur$ pievienots Ligumam par Eiropas Savienibu, Ligumam
par Eiropas Savienibas darbibu un Eiropas Atomenergijas kopienas dibinasanas
ligumam.

Nemot véra §is regulas iepriek§ min€tos mérkus, proti, nodro§inat, lai nekavéjoties
varetu sakties kliniskas parbaudes ar Covid-19 arstéSanai vai profilaksei paredz&tam
zalém, un precizét Direktivas 2001/83/EK 5. panta 1. un 2. punkta un Regulas (EK)
Nr. 726/2004 83. panta 1.punkta pieméroSanu attieciba uz mingtajam zalém, Sai
regulai biitu jastajas speka steidzamibas karta,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Saja regula pieméro $adas definicijas:

1)
2)

3)
4)

kliniskas parbaudes definiciju, kas ir kliniskas izpétes definicija Direktivas
2001/20/EK 2. panta a) punkta;

petamo zalu definiciju, kas ir petama preparata definicija Direktivas 2001/20/EK
2. panta d) punkta;

zalu definiciju Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta;

genétiski modificéta organisma (GMO) definiciju Direktivas 2001/18/EK 2. panta 2.
punkta.

2. pants

Nekadam ar klinisko parbauzu veikSanu saistitam darbibam, arT ne iepakoSanai un
markeSanai, glabaSanai, transport€Sanai, iznicinaSanai, likvidéSanai, izplatiSanai,
piegadasanai, ievadiSanai vai lietoSanai attieciba uz pé&tamam cilvékiem paredzétam
zalém, kas satur GMO vai no tiem sastav un ir paredzétas Covid-19 arsteéSanai vai
profilaksei, izpemot So pé&tamo zalu raZoSanu, nav nepiecieSams saskana ar
Direktivas 2001/18/EK 6. 1idz 11. pantu vai Direktivas 2009/41/EK 6. Iidz 13. pantu
dots ieprieksgjs vides riska novertejums un/vai piekriSana, ja §is darbibas ir saistitas
ar saskana ar Direktivu 2001/18/EK atlautu klinisko parbauzu veikSanu.

Sponsori isteno attiecigus pasakumus, kas Iidz minimumam samazina paredzamo
nelabveligo ietekmi uz vidi, kuru rada apzinata vai netiSa pétamo zalu izplatiSana
taja.

Atkapjoties no Regulas (EK) Nr. 726/2004 6. panta 2. punkta a) apakS$punkta un no
Direktivas 2001/83/EK | pielikuma | dalas 1.6. punkta ceturtas dalas otra ievilkuma,
Covid-19 arstésanai vai profilaksei paredz&tu zalu tirdzniecibas atlauju pieteikumos
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iesniedz&jam netiek prasits saskana ar Direktivas 2001/18/EK B dalu pievienot tadas
rakstiskas piekriSanas kopiju, ko sniegusi kompetenta iestade attieciba uz apzinatu
GMO izplatiSanu vide.

3. pants

1. Direktivas 2001/18/EK 6.—11. pantu un 13.—24. pantu un Direktivas 2009/41/EK 6.—
13. pantu nepieméro darbibam, kas saistitas ar GMO saturoSu vai no tiem sastavosu
zalu Covid-19 arstéSanai vai profilaksei lietoSanu, arT uz to iepakoSanu un
markéSanu, glabasanu, transportéSanu, iznicinaSanu, likvideéSanu, izplatiSanu,
piegadasanu un ievadiSanu, bet iznemot So zalu razoSanu, jebkura no Siem
gadijumiem:

a) ja kada dalibvalsts $adas zales uz Direktivas 2001/83/EK 5. panta 1. punkta
pamata izslégusi no minétas direktivas normu tvéruma,

b) ja kada dalibvalsts $adas zales atlavusi uz Direktivas 2001/83/EK 5. panta
2. punkta pamata vai

c) ja kada dalibvalsts $adas zales darfjusi pieejamas uz Regulas
(EK) Nr. 726/2004 83. panta 1. punkta pamata.

2. Ja iespgjams, dalibvalstis Tsteno attiecigus pasakumus, lai Iidz minimumam
samazinatu paredzamo nelabvéligo ietekmi uz vidi, ko rada apzinata vai netiSa
petamo zalu izplatiSana taja.

4., pants

1. So regulu pieméro, kamér vien Pasaules Veselibas organizacija uzskata, ka pastav
Covid-19 pandémija, vai tik ilgi, kamér tiek piemérots Komisijas lémums, kura
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Lémuma Nr. 1082/2013/ES’ 12. pantu ir
atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija Covid-19 del.

2. Ja ir izpilditi 1. punkta min&tie nosacijumi, ar kuriem tiek partraukta piemérosana,
Komisija Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest publicg attiecigu pazinojumu.

3. Sis regulas 2.panta tvéruma esoSas kliniskas parbaudes, kuras uz Direktivas
2001/20/EK pamata bijuSas atlautas, pirms publicéts 2. punkta minétais pazinojums,
drikst likumigi turpinat un izmantot, lai pamatotu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu,

bez saskana ar Direktivas 2001/18/EK 6.—11. pantu vai Direktivas 2009/41/EK 6.—
13. pantu izdota vides riska novert&juma un/vai piekrisanas.

5. pants

ST regula stajas speka nakamaja diena pec tas publice$anas Eiropas Savienibas Oficidlaja
Vestnest.

Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1082/2013/ES (2013. gada 22. oktobris) par nopietniem
parrobezu veselibas apdraud€jumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 2119/98/EK (OV L 293, 5.11.2013,,

1. Ipp.).
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S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs
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