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(Seadusandlikud aktid)

MAARUSED

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2020/1040,
15. juuli 2020,

millega muudetakse miiruse (EL) 2016/1628 iileminekusitteid, et voimaldada toime tulla COVID 19
kriisi m&juga

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust, (!)
toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt ()

ning arvestades jargmist:

(1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EL) 2016/1628 (°) on sitestatud nduded, mis on seotud viljaspool teid
kasutatavate liikurmasinate eri tiiiipi mootorite gaasiliste saasteainete ja tahkete osakeste heite piirnormide ja ELi
tiiiibikinnitusmenetlustega.

(2)  Mdédruses (EL) 2016/1628 on tootjatele selge ja pShjaliku teabe andmiseks sitestatud uute heite piirnormide, nn V
etapi piirnormide véirtuste kohaldamise kuupdevad ja sobiv ajavahemik tileminekuks piirnormide V etappi, ning
samal ajal aitab see tunduvalt vihendada tiiiibikinnitusasutuste halduskoormust.

(3)  COVID 19 puhang on pdhjustanud hdireid oluliste masinaosade ja -komponentide tarneahelas ning see on tekitanud
viivitusi mootorite ja selliste masinate tootmises, millele paigaldatakse mootorid, mis vastavad vorreldes V etapi
piirnormide vairtustega vihem rangetele heite piirnormide véartustele ja mis tuleb turule lasta enne maaruses (EL)
2016/1628 sitestatud kuupaevi.

(4) COVID 19 puhangust pohjustatud hdirete tulemusel on viga tdendoline, et viljaspool teid kasutatavate
liikurmasinate tootjad, maaruses (EL) 2016/1628 osutatud kui ,algseadme valmistajad®, ei suuda ilma suuremat
majanduslikku kahju kandmata tagada, et mairuse (EL) 2016/1628 kohaselt iileminekuperioodiga hélmatud
mootorite ja kdnealuste mootoritega varustatud liikurmasinate puhul jirgitakse nimetatud mairuses sitestatud
tdhtpéevi.

(") 11.juuni 2020. aasta arvamus (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata).

() Euroopa Parlamendi 10. juuli 2020. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 14. juuli 2020. aasta otsus.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. septembri 2016. aasta mdairus (EL) 2016/1628, mis kasitleb viljaspool teid kasutatavate
liikurmasinate sisepdlemismootorite gaasiliste saasteainete ja tahkete osakeste heite piirnorme ja tiiiibikinnitusega seotud ndudeid,
millega muudetakse mééruseid (EL) nr 1024/2012 ja (EL) nr 167/2013 ning muudetakse direktiivi 97/68/EU ja tunnistatakse see
kehtetuks (ELT L 252, 16.9.2016, Ik 53).
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Kehtivaid olusid arvestades ja selleks et tagada siseturu tdrgeteta toimimine ja Oiguskindlus ning hoida édra
voimalikke turuhdireid, on vaja pikendada mdiidruse (EL) 2016/1628 teatavate iileminekusitete kohaldamise
tdhtaegu.

Kuna iileminekusitete kohaldamise tihtaja pikendamisel ei ole keskkonnamaoju, sest asjaomased iileminekumootorid
on juba toodetud, ning arvestades asjaolu, et COVID 19 p&hjustatud hdirest tulenevate viivituste tipset kestust on
raske ette naha, tuleks asjaomaseid tahtaegu pikendada 12 kuu vorra.

Kuna kdesoleva mairuse eesmirki — pikendada mairuse (EL) 2016/1628 teatavate iileminekusitete kohaldamise
tdhtaegu — ei suuda lilkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab seda meetme ulatuse ja toime tdttu paremini
saavutada liidu tasandil, v6ib liit votta meetmeid kooskélas Euroopa Liidu lepingu (ELi leping) artiklis 5 sdtestatud
subsidiaarsuse pdhimdttega. Konealuses artiklis sitestatud proportsionaalsuse pshimdtte kohaselt ei lihe kiesolev
mdédrus nimetatud eesmargi saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Vottes arvesse COVID 19 puhangust tingitud erakorralistest asjaoludest tulenevat kiireloomulisust, peetakse
asjakohaseks teha erand Euroopa Liidu lepingule, Euroopa Liidu toimimise lepingule ja Euroopa Aatomiener-
giaithenduse asutamislepingule lisatud protokolli nr 1 (riikide parlamentide rolli kohta Euroopa Liidus) artiklis 4
osutatud kaheksa nidala pikkusest tihtajast.

Mairust (EL) 2016/1628 tuleks seetdttu vastavalt muuta.

Pidades silmas asjaolu, et mairusega (EL) 2016/1628 teatavate mootorite alamkategooriate jaoks ette nihtud
tileminekuperiood 16peb 31. detsembril 2020 ning et algseadme valmistajad vdivad nende alamkategooriate jaoks
ette nihtud ileminekumootoritega varustatud viljaspool teid kasutatavaid litkurmasinaid toota kuni 30. juunini
2020, peaks kdesolev madrus joustuma kiireloomulisena Euroopa Liidu Teatajas avaldamise pdeval ja seda tuleks
kohaldada alates 1. juulist 2020. Selline kohaldamine on p&hjendatud COVID-19 puhangu ettendgematu ja dkilise
olemusega ning vajadusega tagada Giguskindlus ja algseadmete valmistajate vdrdne kohtlemine sdltumata sellest,
kas nad toodavad viljaspool teid kasutatavaid liikurmasinaid enne v&i parast kidesoleva mdiruse joustumise
kuupieva.

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Mairuse (EL) 2016/1628 artiklit 58 muudetakse jargmiselt:

1) 1diget 5 muudetakse jargmiselt:

a)

teine 16ik asendatakse jirgmisega:

,NRE kategooria alamkategooriate puhul, mille V etapi mootorite turule laskmise kuupdev on III lisa kohaselt
1. jaanuar 2020, annavad liikmesriigid tleminekuperioodi pikendamise loa ning pikendavad esimeses 13igus
osutatud 18 kuulist perioodi veel 12 kuu vorra algseadme valmistajate puhul, kes toodavad aastas kokku alla 100
sisepdlemismootoriga varustatud viljaspool teid kasutatava liikurmasina. Kogu aastase tootmiskoguse arvutamiseks
kisitatakse ithe tootjana kdiki sama fitiisilise voi juriidilise isiku juhtimise all tegutsevaid algseadme valmistajaid.”;

kolmas 16ik asendatakse jargmisega:

,NRE kategooria alamkategooriate puhul, mille liikurkraanades kasutatavate V etapi mootorite turule laskmise
kuupdev on III lisa kohaselt 1. jaanuar 2020, pikendatakse esimeses 1digus osutatud tileminekuperioodi ja 18
kuulist perioodi 12 kuu vrra.”;

lisatakse jargmine 16ik:

,Koigi alamkategooriate puhul, mille V etapi mootorite turule laskmise kuupéev on III lisa kohaselt 1. jaanuar 2019,
vilja arvatud neljandas 16igus nimetatud mootorite puhul, pikendatakse esimeses 16igus osutatud iilemineku-
perioodi ja 18 kuulist perioodi 12 kuu vorra.”;

2) loikesse 7 lisatakse jargmine punkt:

,d) 36 kuud alates III lisas osutatud kohaldatavast mootorite turule laskmise kuupidevast 16ike 5 viiendas 15igus

sdtestatud juhul.“



17.7.2020 Euroopa Liidu Teataja

L 231/3

Artikkel 2
Kéesolev mairus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

Seda kohaldatakse alates 1. juulist 2020.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 15. juuli 2020

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER
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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2020/1041,
15. juuli 2020,

millega muudetakse miirust (EL) nr 1303/2013 seoses noorte téohdive algatuse jaoks ette nihtud
sihtotstarbelise eraldise vahenditega

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 177,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust, (')
parast konsuteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (?)

ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EL) nr 1303/2013 (}) on kehtestatud iihised ildnormid, mida
kohaldatakse Euroopa struktuuri- ja investeerimisfondide suhtes.

(2)  Euroopa Liidu 2020. aasta iildeelarves () muudeti noorte t66hdive algatusele eraldatavate vahendite kogusummat,
suurendades noorte to6hdive algatuse jaoks 2020. aastaks ette ndhtud sihtotstarbelise eraldise kulukohustuste
assigneeringuid 28 333 334 euro vorra jooksevhindades ning suurendades kogu programmiperioodiks noorte
toohodive algatuse sihtotstarbelise eraldise jaoks ette nihtud kulukohustuste assigneeringute kogusummat
4556 215 406 euroni jooksevhindades.

(3)  2020. aasta puhul rahastatakse tdiendavaid vahendeid 23,7 miljoni euro véirtuses 2011. aasta hindades
kulukohustuste koguvarust 2014.—2020. aasta mitmeaastase finantsraamistiku piires.

(4)  Vottes arvesse, et noorte toohdive algatust toetavaid programme on vaja muuta kiiresti, et lisada tdiendavad
vahendid noorte toohdive algatuse sihtotstarbelise eraldise jaoks enne 2020. aasta 10ppu, peetakse asjakohaseks
teha erand Euroopa Liidu lepingule, Euroopa Liidu toimimise lepingule ja Euroopa Aatomienergiaiihenduse
asutamislepingule lisatud protokolli nr 1 (riikide parlamentide rolli kohta Euroopa Liidus) artiklis 4 osutatud
kaheksa nidala pikkusest tdhtajast.

(5)  Mdédrust (EL) nr 1303/2013 tuleks seetdttu vastavalt muuta,

(6)  Kdesolev mairus peaks joustuma voimalikult kiiresti, jirgmisel pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas,

(") 10.juuni 2020. aasta arvamus (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata).

(%) Euroopa Parlamendi 8. juuli 2020. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 14. juuli 2020. aasta otsus.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. detsembri 2013. aasta mddrus (EL) nr 1303/2013, millega kehtestatakse ithissdtted Euroopa
Regionaalarengu Fondi, Euroopa Sotsiaalfondi, Uhtekuuluvusfondi, Euroopa Maaelu Arengu Péllumajandusfondi ning Euroopa
Merendus- ja Kalandusfondi kohta, nihakse ette iildsitted Euroopa Regionaalarengu Fondi, Euroopa Sotsiaalfondi, Uhtekuuluvusfondi
ja Euroopa Merendus- ja Kalandusfondi kohta ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu madrus (EU) nr 1083/2006 (ELT L 347,
20.12.2013, 1k 320).

() ELTLS57,27.2.2020, 1k 1.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Médrust (EL) nr 1303/2013 muudetakse jargmiselt.
1) Artikli 91 15ige 1 asendatakse jargmisega:

,1.  Eelarveliste kulukohustuste tditmiseks perioodil 2014-2020 ette niahtud majandusliku, sotsiaalse ja territoriaalse
tihtekuuluvuse rahalised vahendid on 330 105 627 309 eurot 2011. aasta hindades vastavalt VI lisas toodud jaotusele
aastate kaupa; sellest 325938 694233 eurot on eraldatud ERFi, ESFi ja Uhtekuuluvusfondi jaoks ning
4166933076 eurot on sihtotstarbeline eraldis noorte toohdive algatuse jaoks. Programmitéo ja edasise liidu
tildeelarvesse lisamise tarvis korrigeeritakse majandusliku, sotsiaalse ja territoriaalse tthtekuuluvuse vahendeid aastas
2 % indeksiga.”

2) Artikli 92 1dige 5 asendatakse jirgmisega:

5. Noorte toohdive algatuse jaoks eraldatakse vahendeid 4 166 933 076 EUR ulatuses, millest 23,7 miljonit eurot
moodustavad tdiendavad vahendid 2020. aastaks. Neid vahendeid tdiendavad ESFi sihiparased investeeringud vastavalt
ESFi méddruse artiklile 22.

Liikmesriigid, kes saavad kasutada tdiendavaid vahendeid noorte toohdive algatuse sihtotstarbelise eraldise jaoks, voivad
taotleda kuni 50 % tdiendavate vahendite ilekandmist ESFi, et need moodustaksid vastavad ESFi sihiparased
investeeringud, nagu on ndutud ESFi maidruse artikli 22 1dikes 1. Selline iilekanne tehakse piirkonnakategooriatesse,
mis on vastavuses noorte to6hdive algatuse sihtotstarbelise eraldise suurendamise tingimustele vastavate piirkondade
kategooriatega. Liikmesriigid taotlevad iilekandmist programmi muutmise taotlusega vastavalt kdesoleva mdairuse
artikli 30 16ikele 1. Eelmistele aastatele eraldatud vahendeid ei tohi iile kanda.

Kiesoleva 16ike teist 16iku kohaldatakse noorte to6hoive algatuse sihtotstarbelise eraldise kdigi tdiendavate vahendite
suhtes, mis on eraldatud 2019. ja 2020. aastal.

3) VIlisa asendatakse kiesoleva miiruse lisa tekstiga.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub jirgmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 15. juuli 2020

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER
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KULUKOHUSTUSTE ASSIGNEERINGUTE JAOTUS AASTATE KAUPA AASTATEL 2014-2020

Korrigeeritud jaotus aastate kaupa (sh noorte t66hdive algatuse jaoks ettenihtud lisatoetus)

2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

Kokku

Eurodes, 2011. aasta
hindades

34108069924

55725174682

46 044910736

48027 317 164

48 341 984 652

48811933191

49046 236 960

330105 627 309“
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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2020/1042,
15. juuli 2020,

milles sitestatakse COVID-19 puhangust tingitud ajutised meetmed Euroopa kodanikualgatust
kisitleva mdirusega (EL) 2019/788 ettenihtud kogumis-, kontrollimis- ja libivaatamisetappide
tihtaegade kohta

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 24,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (')

ning arvestades jargmist:

(1)~ 11. mirtsil 2020 teatas Maailma Terviseorganisatsioon, et COVID-19 puhang on muutunud dleilmseks
pandeemiaks. Pandeemia tagajirjed on mdjutanud liikmesriike ootamatul ja erakordsel viisil. Selleks et COVID-19
levikut peatada voi aeglustada, on litkmesriigid rakendanud mitmeid piiravaid meetmeid, sealhulgas kehtestanud
liikkumispiiranguid, et piirata oma kodanike vaba liikumist, keelustanud avalike tirituste libiviimist ning sulgenud
poode, restorane ja koole. Nende meetmete tagajirjel on ithiskondlik elu koigis liitkmesriikides suuresti seiskunud.

(2)  Liikmesriikide voetud meetmed on paratamatult tdsiselt mojutanud ka Euroopa kodanikualgatust. Selleks et Euroopa
kodanikualgatused (edaspidi ,algatused”) oleksid kehtivad, on Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdiruses
(EL) 2019/788 (3 ndutud, et korraldajad koguksid 12 kuu jooksul vihemalt 1 miljon toetusavaldust vihemalt ithest
neljandikust liikmesriikidest. COVID-19 pandeemiale reageerimisel véetud meetmete tdttu on muutunud oluliselt
keerulisemaks toetusavalduste kogumine paberil ning kohalike kampaaniate ja avalike tirituste korraldamine, mis on
algatuse edu jaoks viga tihtsad.

(3)  Kaliikmesriikidel ja liidu institutsioonidel on médruse (EL) 2019/788 alusel teatavad diguslikult siduvad kohustused.
Nende kohustuste suhtes kehtivad ranged tihtajad, millest maarus (EL) 2019/788 ei luba teha iihtki erandit.

(4)  Euroopa Liidu leping annab liidu kodanikele diguse po6rduda komisjoni poole taotlusega, milles komisjoni
kutsutakse iiles esitama liidu igusakti ettepanek aluslepingute rakendamiseks. Euroopa kodanikualgatus on iiks
peamisi liidu kodanike kdsutuses olevaid vahendeid, mille abil osaleda lihtsal ja ligipdasetaval viisil demokraatlikus
ja poliitilises arutelus liidu tile ning lisada nende jaoks olulisi kiisimusi liidu pdevakorda.

(5)  Pracguses erandlikus olukorras ja eclkdige liikmesriikide poolt COVID-19 pandeemiale reageerimisel voetud
meetmete tdttu on vaja ajutisi meetmeid selleks, et kaitsta Euroopa kodanikualgatuse kui vahendi tulemuslikkust ja
tagada diguskindlus kohaldatavate tihtaegade voimaliku pikendamise suhtes.

(6)  Liikmesriigid on teatanud, et rahvatervise olukorra jilgimiseks ja kontrollimiseks hakkavad nad COVID-19
pandeemiale reageerimisel vdetud meetmetega kehtestatud piiranguid vahendama iiksnes jark-jargult. Seepdrast on
asjakohane pikendada toetusavalduste kogumise perioodi kuue kuu vorra alates 11. martsist 2020, mil Maailma
Terviseorganisatsioon teatas, et COVID-19 haiguspuhang on muutunud dleilmseks pandeemiaks. Pikendamine
pohineb eeldusel, et vihemalt esimesel kuuel kuul alates 11. martsist 2020 kehtivad vahemalt ithes neljandikus
liikmesriikidest v&i mitmes liikmesriigis, mis esindavad liidu elanikkonnast rohkem kui 35 %, meetmed, mis
piiravad oluliselt korraldajate voimalusi koguda toetusavaldusi paberil ja viia 1abi kohalikke kampaaniaid. Seepdrast
tuleks selliste algatuste toetusavalduste kogumise maksimaalset perioodi, mille puhul oli kogumine
11. martsil 2020 pooleli, pikendada kuue kuu vorra. Veelgi enam, algatuste puhul, mille kogumisperiood algas
ajavahemikus 11. martsist 11. septembrini 2020, tuleks kogumisperioodi pikendada 11. septembrini 2021.

(") Euroopa Parlamendi 9. juuli 2020. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 14. juuli 2020. aasta otsus.
() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta médrus (EL) 2019/788 Euroopa kodanikualgatuse kohta (ELT L 130,
17.5.2019, Ik 55).
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Selleks et tagada kdesoleva mairuse iihetaolised rakendamistingimused ja arvestades, et pandeemia [6ppu liidus on
keeruline prognoosida, tuleks komisjonile anda rakendamisvolitused, et pikendada veelgi selliste algatuste
kogumisperioode, mille puhul on kogumine 11. septembril 2020 pooleli, kui COVID-19 pandeemiale reageerimisel
voetud meetmed, mis piiravad oluliselt korraldajate voimalusi koguda toetusavaldusi paberil ja teavitada tildsust
kdimasolevatest algatustest, jatkuvad pédrast nimetatud kuupdeva vihemalt ithes neljandikus likkmesriikidest voi
mitmes litkmesriigis, mis esindavad liidu elanikkonnast rohkem kui 35 %. Kédesolevas médruses sitestatud
kogumisperioodi kuuekuuline pikendamine peaks jitma komisjonile piisavalt aega, et otsustada, kas
kogumisperioodi edasine pikendamine on p&hjendatud. Need rakendamisvolitused peaksid véimaldama komisjonil
votta vastu rakendusakte kogumisperioodi pikendamiseks COVID-19 uue puhanguga seotud uue rahvatervisekriisi
korral, eeldusel et vihemalt iiks neljandik likkmesriike voi mitu litkmesriiki, mis esindavad liidu elanikkonnast
rohkem kui 35 %, on vdtnud meetmeid, millel on tdendoliselt sama moju. Komisjon peaks rakendusaktide
vastuvotmisel tooma vilja asjaomaste algatuste kogumisperioodi uue 16ppkuupéeva, mis on tingitud pikendamisest,
ning samuti pikendamist digustavad faktilised asjaolud. Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi
ja ndukogu médrusega (EL) nr 182/2011 ().

Enne kogumisperioodi pikendamiseks rakendusaktide vastuvotmist tehtavas hinnangus peaks komisjon votma
arvesse seda, kas meetmed, mille litkmesriigid on v6tnud COVID-19 pandeemiale v6i COVID-19 uuele puhangule
reageerimisel, piiravad oluliselt korraldajate véimalusi koguda toetusavaldusi paberil ja kohalike kampaaniate
labiviimist.

Komisjon peaks teatama asjaomaste algatuste korraldajatele ja liikkmesriikidele kdikidest kogumisperioodi
pikendamistest ning samuti iga asjaomase algatuse kogumisperioodi uuest 16ppkuupievast. Kooskdlas médaruse
(EL) 2019/788 artikli 4 loikest 3 tuleneva komisjoni teavitamiskohustusega, tuleks nimetatud uued kuupievad
mirkida veebipShises registris ja Euroopa kodanikualgatust kisitleval avalikul veebisaidil.

Liikmesriikide poolt COVID-19 pandeemiale reageerimisel vdetud meetmed voivad oluliselt mojutada pidevate
asutuste suutlikkust viia algatuse toetusavalduse kontrollimine 16pule médruses (EL) 2019/788 sidtestatud
kolmekuulise tahtaja jooksul. Naiteks voib t66l olla vihem to6tajaid voi padevatel asutustel voib olla pandeemia
tottu lisaiilesandeid ja -kohustusi.

Liikmesriigid peaksid tagama, et nende ametiasutused toimivad hoolimata COVID-19 pandeemiale reageerimisel
voetud meetmetest vOimalikult tavapiraselt. Erandjuhul tuleks aga litkmesriikidel lubada esitada komisjonile
pohistatud taotlus kontrollimisperioodi pikendamiseks. Taotlus peaks pdhinema tdenditel ja vOtma arvesse
pandeemiaga seotud meetmete mdju asjaomase lilkmesriigi pddevate asutuste toimimisele. Selleks et tagada
kidesoleva mdiiruse ihetaolised rakendamistingimused, tuleks komisjonile anda rakendamisvolitused taotletud
pikendamiseks. Pikendamine ei tohiks iiletada algsest kontrollimisperioodi.

Liikmesriikide poolt COVID-19 pandeemiale reageerimisel voetud meetmete tottu véib liidu institutsioonidel olla
keeruline korraldada kehtivate algatuste libivaatamise kontekstis korraldajatega kohtumisi vdi avalikke kuulamisi
liikkmesriigis, kus nad selliseid kohtumisi voi kuulamisi kavatsevad korraldad. Sellisel juhul peaks institutsioonidel
olema lubatud liikata kohtumised ja kuulamised edasi kuupéevale, mil asjaomase likkmesriigi rahvatervise olukord
voimaldab neid korraldada. Kui avalik kuulamine likkatakse edasi, peaks komisjonil olema v&imalik votta teatis,
milles kasitletakse tema diguslikke ja poliitilisi jareldusi algatuse kohta, vastu hiljem, kuni kolme kuu jooksul parast
avalikku kuulamist, et vdimaldada komisjonil kuulamise tulemusi nduetekohaselt arvesse vdtta.

Kui kogumis-, kontrollimis- v6i libivaatamisperioodi pikendatakse liikmesriikide poolt COVID-19 pandeemiale
reageerimisel vOetud meetmete tdttu, tuleks pikendada vastavalt ka médruses (EL) 2019/788 sdtestatud
toetusavalduste siilitamise aega.

() Euroopa Parlamendija ndukogu 16. veebruari 2011. aasta maarus (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja tildpohimdtted,
mis késitlevad liikmesriikide ldbiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELTL 55, 28.2.2011, k 13).
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(14) COVID-19 puhangu ettendgematu ja dkilise olemuse tottu ning liikmesriikide poolt sellele reageerimisel voetud
meetmete, mida on korduvalt pikendatud, ning asjakohaste meetmete vastuvdtmiseks seadusandlike menetlustega
ndutava aja tdttu, ei ole mdne algatuse puhul olnud vdimalik kdesolevas médruses sitestatud ajutisi meetmeid votta
vastu Oigeaegselt. Seetdttu peaksid ajutised meetmed hdlmama ka kdesoleva mdiruse joustumisele eelnevat
ajavahemikku.

(15) Kéesolevat maarust tuleks kohaldada ka algatuste suhtes, mis registreeriti Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse
(EL) nr 211/2011 (¥ alusel enne 1. jaanuari 2020 ning mille suhtes kehtivad vastavalt maaruse (EL) 2019/788
artiklile 27 jdtkuvalt esimesena nimetatud mairuse sétted, mis reguleerivad toetusavalduste kogumist ning litkmesrii-
kidepoolset kontrollimist ja tdendamist.

(16) Kuna liikmesriikide poolt COVID-19 pandeemiale reageerimisel voetud meetmed on ajutised, peaks kiesoleva
maédruse kohaldamisaeg olema piiratud.

(17) Vastavalt proportsionaalsuse pdhiméttele on pdhieesmirgi — Euroopa kodanikualgatuse kui vahendi tulemuslikkuse
kaitsmine — saavutamiseks vajalik ja asjakohane sitestada ajutised meetmed, mis kisitlevad toetusavalduste
mdéidrusega (EL) 2019/788 ettendhtud kogumis-, kontrollimis- ja ldbivaatamisetappide tihtaegu. Euroopa Liidu
lepingu artikli 5 16ike 4 kohaselt ei lihe kdesolev médrus seatud eesmirkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

(18) Kdesolev madrus tuleks kiiresti vastu votta, et diguskindlusetus, mis mojutab kodanikke, korraldajaid, riiklikke
ametiasutusi ja liidu institutsioone, eelkdige olukorras, kus mitme algatuse toetusavalduste kogumise, kontrollimise
ja labivaatamise perioodid on juba 10ppenud voi kohe 16ppevad, kestaks voimalikult lithikest aega.

(19) Vottes arvesse COVID-19 puhangust tingitud erakorralistest asjaoludest tulenevat kiireloomulisust, peeti
asjakohaseks teha erand kaheksa nadala pikkusest perioodist, millele osutatakse Euroopa Liidu lepingule, Euroopa
Liidu toimimise lepingule ja Euroopa Aatomienergiaithenduse asutamislepingule lisatud protokolli nr 1 (riikide
parlamentide rolli kohta Euroopa Liidus) artiklis 4.

(20) Tagamaks kdesolevas madruses sitestatud meetmete kiiret kohaldamist, peaks kdesolev maarus joustuma voimalikult
kiiresti, jargmisel pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kiesolevas mdédruses sitestatakse ajutised meetmed, mida kohaldatakse mdairuse (EL) 2019/788 ja maddruse
(EL) nr 211/2011 alusel registreeritud Euroopa kodanikualgatuste (edaspidi ,algatused) kogumis-, kontrollimis- ja
labivaatamisperioodide suhtes litkmesriikide poolt COVID-19 pandeemiale reageerimisel vietud meetmete kontekstis.

Artikkel 2

Toetusavalduste kogumise tihtaegade pikendamine

1. Olenemata mairuse (EL) 2019/788 artikli 8 15ikest 1 ja méddruse (EL) nr 211/2011 artikli 5 1dikest 5, pikendatakse
kuue kuu vorra selliste algatuste maksimaalset kogumisperioodi, mille puhul toetusavalduste kogumine oli
11. mirtsil 2020 pooleli.

Kui algatuse toetusavalduste kogumine algas ajavahemikus 11. martsist 2020 kuni 11. septembrini 2020, pikendatakse
asjaomase algatuse puhul kogumisperioodi 11. septembrini 2021.

Komisjon teavitab asjaomaste algatuste korraldajaid ja lilkmesriike kidesoleva Idike esimese ja teise 16igu kohasest
pikendamisest. Komisjon kannab iga algatuse kogumisperioodi uue ldppkuupieva mairuse (EL) 2019/788 artikli 4
16ikes 3 osutatud veebipdhisesse registrisse.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta maarus (EL) nr 211/2011 kodanikualgatuse kohta (ELT L 65, 11.3.2011,
Ik 1).
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2. Komisjon vdib vdtta vastu rakendusakte, et pikendada veelgi 1dikes 1 osutatud algatuste toetusavalduste
maksimaalseid kogumisperioode, kui vdhemalt iiks neljandik liikmesriike voi mitu litkmesriiki, mis esindavad liidu
elanikkonnast rohkem kui 35 %, kohaldavad pirast 11. septembrit 2020 jdtkuvalt COVID-19 pandeemiale reageerimisel
voetud meetmeid, mis piiravad oluliselt korraldajate voimalusi koguda toetusavaldusi paberil ja teavitada iildsust
kdimasolevatest algatustest.

Komisjon vdib samuti vdtta vastu rakendusakte, et pikendada selliste algatuste toetusavalduste maksimaalset
kogumisperioodi, mille puhul kogumine langeb uue COVID-19 puhangu ajale, kui vahemalt iiks neljandik litkmesriike voi
mitu litkmesriiki, mis esindavad liidu elanikkonnast rohkem kui 35 %, kohaldavad meetmeid, mis mdjutavad nende
algatuste korraldajaid negatiivselt samal méédral nagu esimeses 16igus osutatud meetmed.

Esimeses ja teises 16igus ettendhtud rakendusaktides mirgitakse, milliseid algatusi see puudutab ja milline on algatuse
kogumisperioodi uus 16ppkuupiev.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskélas artikli 6 16ikes 2 osutatud nduandemenetlusega.
Kiesoleva 16ike kohase pikendamise korral pikendatakse perioodi kolme kuu vorra.

Selleks et komisjon saaks hinnata, kas esimeses ja teises 16igus osutatud nduded rakendusakti vastuvdtmiseks on tdidetud,
esitab lilkmesriik taotluse korral komisjonile teabe meetmete kohta, mille ta on COVID-19 pandeemiale voi uuele
COVID-19 puhangule reageerimisel votnud voi kavatseb votta.

Komisjon teeb oma otsused teatavaks korraldajatele ja teavitab liikmesriike koikidest asjaomaste algatustega seotud
pikendamistest. Komisjon avaldab oma otsuse mairuse (EL) 2019/788 artikli 4 [6ikes 3 osutatud veebipohises registris.

3. Olenemata loigetest 1 ja 2, ei iileta kogumisperioodi kogupikkus 24 kuud.

Artikkel 3

Toetusavalduste liikmesriikidepoolse kontrollimise tihtaegade pikendamine

1. Olenemata mairuse (EL) 2019/788 artikli 12 1ikest 4 ning mairuse (EL) nr 211/2011 artikli 8 1oikest 2, voib
litkmesriik juhul, kui ta leiab, et tema poolt COVID-19 pandeemiale reageerimisel véetud meetmete tottu ei ole teatava
algatuse toetusavalduste kontrollimist vdimalik nimetatud sitetes osutatud perioodi jooksul 1pule viia, esitada
pohjendatud taotluse konealuse perioodi pikendamiseks. Taotlus tuleb esitada komisjonile hiljemalt iiks kuu enne
asjaomase perioodi 16ppu.

2. Kui komisjon leiab 18ike 1 kohaselt esitatud taotluse pdhjal, et kdnealuses 16ikes sitestatud nduded on tdidetud, vtab
ta vastu rakendusakti, millega pikendatakse asjaomases liikmesriigis 16ikes 1 osutatud perioodi. Perioodi pikendatakse mitte
vidhem kui tthe kuu ja mitte rohkem kui kolme kuu vorra.

3. Komisjon teeb oma otsuse liikkmesriigile teatavaks ja teavitab pikendamisest asjaomase algatuse korraldajaid.
Komisjon avaldab oma otsuse (EL) 2019/788 artikli 4 1dikes 3 osutatud veebipdhises registris.

Artikkel 4

Kehtivate algatuste libivaatamise tihtaegade pikendamine

1.  Olenemata mdairuse (EL) 2019/788 artikli 14 Ioikest 2 ja artikli 15 1dikest 1, korraldab komisjon voi Euroopa
Parlament juhul, kui tal on olnud pérast 11. mirtsi 2020 raskusi algatuse korraldajatega avaliku kuulamise voi kohtumise
korraldamisel meetmete tdttu, mida on COVID-19 pandeemiale reageerimisel votnud liikmesriik, kus institutsioon
kavatseb kohtumise voi kuulamise korraldada, kuulamise voi kohtumise kohe, kui rahvatervise olukord asjaomases
litkmesriigis seda voimaldab, vi kui korraldajad ndustuvad osalema kohtumisel v6i kuulamisel kaugithenduse vahendusel,
niipea kui nad on institutsioonidega selleks kuupdeva kokku leppinud.

2. Olenemata médruse (EL) 2019/788 artikli 15 15ikest 2, votab komisjon juhul, kui Euroopa Parlament likkkab avaliku
kuulamise kooskolas kiesoleva artikli 16ikega 1 edasi, algatusega seotud &iguslikke ja poliitilisi jireldusi kasitleva teatise
vastu kolme kuu jooksul pirast avalikku kuulamist.
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Artikkel 5
Isikuandmete siilitamise tihtaja pikendamine

1. Olenemata mairuse (EL) 2019/788 artikli 19 Idikest 5, pikendatakse toetusavalduste ja nende koopiate havitamise
21-kuulist tdhtaega juhul, kui teatava algatuse toetusavalduste maksimaalset kogumis- vo6i kontrollimisperioodi
pikendatakse kooskdlas kdesoleva maaruse artikliga 2 voi 3, sama perioodi vorra.
2. Olenemata méiruse (EL) 2019/788 artikli 19 I6ikest 8, pikendatakse e-posti aadresside havitamise tihtaega juhul, kui
teatava algatuse maksimaalset kogumis-, kontrollimis- ja ldbivaatamisperioodi pikendatakse kooskolas kdesoleva mairuse
artikliga 2, 3 vdi 4, sama perioodi vorra.

Artikkel 6

Komiteemenetlus

1.  Komisjoni abistab maaruse (EL) 2019/788 artikliga 22 loodud Euroopa kodanikualgatuse komitee. Nimetatud
komitee on komitee maaruse (EL) nr 182/2011 tahenduses.

2. Kdesolevale 1oikele viitamisel kohaldatakse mairuse (EL) nr 182/2011 artiklit 4.

Artikkel 7
Tagasiulatuv kohaldamine
Artikleid 2-5 kohaldatakse tagasiulatuvalt algatustele, mille kogumis-, kontrollimis- ja ldbivaatamisperioodid 1&ppesid
11. mirtsi 2020 ja kdesoleva maaruse joustumiskuupdeva vahel.
Artikkel 8
Joustumine
Kéesolev maarus joustub jirgmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse kuni 31. detsembrini 2022.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 15. juuli 2020

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER
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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2020/1043,
15. juuli 2020,

mis kisitleb kliiniliste uuringute tegemist geneetiliselt muundatud organisme sisaldavate v3i neist
koosnevate inimravimitega, mis on ette nihtud koroonaviirushaiguse (COVID-19) raviks vdi
ennetamiseks, ning nende ravimite tarnimist

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 1dike 4 punkti ¢;

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

parast konsulteerimist Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteega,

pérast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (')

ning arvestades jargmist:

(1)

Koroonaviirushaigus (COVID-19) on hiljuti avastatud koroonaviiruse pdhjustatud nakkushaigus. Maailma Terviseor-
ganisatsioon (WHO) kuulutas 30. jaanuaril 2020 haiguspuhangu rahvusvahelise ulatusega rahvatervisealaseks
hidaolukorraks. 11. martsil 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 litkmesriigi voi liidu turule viimise taotlusele peab olema lisatud toimik, mis
sisaldab tootega tehtud kliiniliste uuringute tulemusi.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivist 2001/20/EU (*) tuleneb, et enne kliinilise uuringu alustamist peavad
sponsorid esitama loataotluse selle lilkmesriigi padevale asutusele, kus kliiniline uuring kavatsetakse teha. Loa
eesmdrk on kaitsta kliinilistes uuringutes osalejate digusi, ohutust ja heaolu ning tagada kliinilise uuringu kiigus
kogutud andmete usaldusvairsus ja kindlus.

Direktiiv 2001/20/EU kohaselt ei piira kliiniliste uuringute lubamine Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivide
2001/18/EU () ja 2009/41/EU (9 kohaldamist.

Direktiivis 2001/18/EU on sitestatud, et geneetiliselt muundatud organismide (GMOd) tahtlikust keskkonda
viimisest muul eesmirgil kui turuleviimiseks tuleb teatada ja selleks tuleb saada kirjalik ndusolek selle litkmesriigi
padevalt asutuselt, kelle territooriumil keskkonda viimine toimub. Teatele tuleb lisada direktiivi 2001/18/EU II lisa
kohaselt tehtud keskkonnariski hinnang ja tehniline toimik, mis sisaldab konealuse direktiivi III lisas sdtestatud
teavet.

Euroopa Parlamendi 10. juuli 2020. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 14. juuli 2020. aasta otsus.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, lk 67).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta maérus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse liidu kord inim- ja veterinaar-
ravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiiv 2001/20/EU liikmesriikide digus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta,
mis kisitlevad hea kliinilise tava rakendamist inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilistes uuringutes (EUT L 121, 1.5.2001, lk 34).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. martsi 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, lk 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, Ik 75).
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(6)  Direktiivis 2009/41/EU on sdtestatud, et geneetiliselt muundatud mikroorganismide suletud keskkonnas
kasutamisega seotud riske inimeste tervisele ja keskkonnale hinnatakse iga juhtumi puhul eraldi. Selleks on
konealuses direktiivis sitestatud, et kasutaja peab hindama riske, mida konkreetne suletud keskkonnas kasutamise
viis vdib pohjustada inimeste tervisele ja keskkonnale, kasutades vahemalt kdnealuse direktiivi III lisas sitestatud
hindamistegureid ja korda.

(7)  Kliinilised uuringud nduavad mitmete toimingute tegemist, sealhulgas uuritavate ravimite tootmine, transport ja
ladustamine, pakendamine ja margistamine, nende manustamine kliinilises uuringus osalejatele ja sellele jargnev
osalejate jilgimine ning jddtmete ja kasutamata uuritavate ravimite kdrvaldamine. Need toimingud vdivad kuuluda
direktiivi 2001/18/EU vdi 2009/41/EU kohaldamisalasse, kui uuritav ravim sisaldab GMOsid v6i koosneb neist.

(8)  Kogemused nditavad, et GMOsid sisaldavate vdi neist koosnevate uuritavate ravimite kliiniliste uuringute korral on
menetlus, millega saavutatakse vastavus direktiivide 2001/18/EU ja 2009/41/EU nduetele, mis kasitlevad
keskkonnariski hindamist ja liitkmesriigi padeva asutuse loa andmist, keerukas ja see voib votta palju aega.

(9)  Menetlus on mirksa keerukam eri liikmesriikide mitmes keskuses tehtavate kliiniliste uuringute korral, sest kliiniliste
uuringute sponsorid peavad esitama samal ajal mitu loataotlust mitmele pddevale asutusele eri litkmesriikides.
Pealegi erinevad riikide nduded ja menetlused keskkonnariski hindamiseks ja direktiivi 2001/18/EU kohase
pidevate asutuste poolse GMOde tahtliku keskkonda viimise kirjaliku ndusoleku andmiseks liikmesriigiti suuresti.
Kui ménes litkmesriigis voib kliinilise uuringu tegemise ja GMO aspektidega seotud loa saamiseks esitada itheainsa
taotluse ithele padevale asutusele, siis teistes liikkmesriikides on vaja paralleelselt esitada mitu taotlust eri padevatele
asutustele. Lisaks sellele kohaldavad mdned liikmesriigid direktiivi 2001/18/EU, teised direktiivi 2009/41/EU ja on
liikmesriike, kes kohaldavad kas direktiivi 2009/41/EU v&i 2001/18/EU, soltuvalt kliinilise uuringu konkreetsetest
asjaoludest, nii et ei ole vdimalik eelnevalt kindlaks mairata, millist riigisisest menetlust tuleb jirgida. Moni
liikkmesriik kohaldab molemat direktiivi samal ajal sama kliinilise uuringu eri toimingute suhtes. Piiiidlused protsessi
liikmesriikide vahelise mitteametliku koordineerimise kaudu sujuvamaks muuta ei ole tulemusi andnud. Erinevusi
esineb ka tehnilise toimiku sisule esitatavate riiklike nduete vahel.

(10)  Seetdttu on GMOdest koosnevate voi neid sisaldavate uuritavate ravimitega eri likkmesriikide mitmes keskuses
tehtavate kliiniliste uuringute korraldamine eriti raske.

(11) COVID-19 pandeemia on tekitanud enneolematu rahvatervisealase hidaolukorra, mis on ndudnud tuhandete
inimeste elu, mdjutades eclkdige eakaid ja varasemate terviseprobleemidega inimesi. Lisaks on viga drastilised
meetmed, mida liikmesriigid on pidanud COVID-19 leviku piiramiseks vastu vdtma, pShjustanud suuri hdireid nii
ritkide kui ka kogu liidu majanduses.

(12) COVID-19 on keerukas haigus, mis mdjutab mitut fiisioloogilist protsessi. Vdimalik ravi ja vaktsiinid on
viljatdotamisel. Moned viljatootamisel olevad vaktsiinid sisaldavad ndrgestatud viiruseid voi elus viirusiilekandjaid,
mis vdivad kuuluda GMO maéiratluse alla.

(13) Sellises rahvatervisealases hddaolukorras on igati liidu huvides, et oleks vdimalik to6tada vilja ja teha voimalikult
kiiresti kittesaadavaks COVID-19 raviks voi ennetamiseks ette nahtud ohutud ja tohusad ravimid.

(14)  Selleks et saavutada eesmark teha kittesaadavaks COVID-19 raviks vdi ennetamiseks ette nihtud ohutud ja tohusad
ravimid, on Euroopa Ravimiamet (EMA) ja litkmesriikide padevate asutuste vorgustik vdtnud liidu tasandil mitmeid
meetmeid ravi ja vaktsiinide valjatootamise ja miiligilubade andmise hdlbustamiseks, toetamiseks ja kiirendamiseks.

(15) COVID-19 raviks voi ennetamiseks ette nihtud ravimite miitigilubade taotluste toetamiseks vajalike usaldusvairsete
kliiniliste tendite saamiseks tuleb kliinilisi uuringuid teha mitme litkmesriigi mitmes keskuses.

(16) On &irmiselt oluline, et kliinilisi uuringuid GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate ja COVID-19 raviks voi
ennetamiseks ette ndhtud uuritavate ravimitega saaks teha liidus, et need algaksid vdimalikult kiiresti ning et need ei
likkuks edasi liilkmesriikide poolt direktiivide 2001/18/EU ja 2009/41/EU rakendamiseks kehtestatud erinevate
riigisiseste menetluste keerukuse tdttu.
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(17) Liidu ravimialaste digusaktide peamine eesmirk on kaitsta rahva tervist. Seda digusraamistikku tdiendavad direktiivi
2001/20/EU normid, 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 hidaolukorras peab rahva tervise kaitse olema esikohale seatud. Seetdttu
on vaja teha ajutine erand direktiivide 2001/18/EU ja 2009/41/EU kohastest eelneva keskkonnariski hindamise ja
ndusoleku nduetest COVID-19 pandeemia ajaks voi seni, kuni COVID-19 on rahvatervisealane hadaolukord. Erand
peaks piirduma GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate ja COVID-19 raviks vdi ennetamiseks ette nihtud
uuritavate ravimitega tehtavate kliiniliste uuringutega. Ajutise erandi kohaldamise ajal ei tohiks nende uuringute
tegemise eeltingimuseks olla direktiivide 2001/18/EU ja 2009/41/EU kohane keskkonnariski hindamine ja ndusolek.

(18)  Selleks et tagada keskkonna kaitstuse kdrge tase, peaksid kohad, kus toimub looduses esinevate viiruste geneetiline
muundamine ja sellega seotud tegevused, jitkuvalt vastama direktiivi 2009/41/EU nduetele. Seetdttu ei tohiks
ajutist erandit kohaldada GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate ja COVID-19 raviks voi ennetamiseks ette nahtud
ravimite, sealhulgas uuritavate ravimite tootmise suhtes. Lisaks tuleks sponsoritelt nduda, et nad rakendaksid
asjakohaseid meetmeid sellise kahjuliku keskkonnamdju minimeerimiseks, mis vib olemasolevate teadmiste pdhjal
tuleneda uuritava ravimi tahtlikust v6i tahtmatust keskkonda viimisest.

(19)  Seega ei tuleks direktiivi 2001/83/EU ja méiruse (EU) nr 726/2004 kohaste miiiigiloa taotluste puhul, mis kisitlevad
GMOsid sisaldavaid vi neist koosnevaid COVID-19 raviks v6i ennetamiseks ette nihtud ravimeid, mille kliinilised
uuringud oleksid hdlmatud kdesolevas miiruses sitestatud erandiga, taotlejalt nduda, et ta lisaks padeva asutuse
kirjaliku nousoleku GMOde tahtlikuks keskkonda viimiseks teadus- ja arendustegevuse eesmirgil, nagu on
sitestatud direktiivi 2001/18/EU B osas.

(20) Kéesolev miidrus ei mdjuta inimravimeid késitlevaid liidu digusnorme. Nagu on sitestatud miiruses (EU)
nr 726/2004, hindab EMA ka edaspidi samal ajal asjaomase ravimi kvaliteedi, ohutuse ja tdhususega GMOsid
sisaldavate voi neist koosnevate ja COVID-19 raviks vdi ennetamiseks ette nihtud ravimite keskkonnamgju, jargides
direktiivis 2001/18/EU sitestatud keskkonnaohutuse ndudeid.

(21)  Direktiivi 2001/20/EU kohaldamist jitkatakse ning GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate ja COVID-19 raviks vai
ennetamiseks ette ndhtud uuritavate ravimitega tehtavate kliiniliste uuringute puhul on ka edaspidi igas liitkmesriigis,
kus uuring tehakse, vaja padeva asutuse kirjalikku luba. Kliiniliste uuringute tegemisel on jatkuvalt kohustuslik
eetikanduetest ja heast kliinilisest tavast kinnipidamine ning GMOsid sisaldavate vdi neist koosnevate uuritavate
ravimite tootmisel ja importimisel hea tootmistava jargimine.

(22) Uldreeglina ei tohi liidus ega liikmesriikides iihtegi ravimit turule viia, ilma et padevad asutused oleksid sellele
andnud direktiivi 2001/83/EU voi médruse (EU) nr 726/2004 kohase miiiigiloa. Sellegipoolest on direktiiviga
2001/83/EU ja mairusega (EU) nr 726/2004 ette nihtud erandid sellest ndudest olukordades, mida iseloomustab
kiireloomuline vajadus manustada ravimit patsiendi erivajaduste rahuldamiseks erilubade alusel vdi reageerida
kahju tekitada voivate patogeenide, toksiinide, keemiliste mdjurite vdi tuumakiirguse oletatavale voi kinnitatud
levikule. Eelkdige vdimaldab direktiivi 2001/83/EU artikli 5 18ige 1 jitta liikkmesriikidel erivajaduste rahuldamiseks
konealuse direktiivi sitete kohaldamisalast vélja ravimid, mida tarnitakse heauskselt tervishoiutdotaja ettekirjutuste
kohaselt vormistatud omaalgatusliku tellimuse alusel ja mis on mdeldud kasutamiseks otseselt tema isiklikus
vastutusalas olevale iiksikpatsiendile. Direktiivi 2001/83/EU artikli 5 18ike 2 kohaselt vdivad likmesriigid samuti
ajutiselt lubada miitigiloata ravimi turustamist, et reageerida kahju tekitada vdivate patogeensete ainete, toksiinide,
keemiliste ainete v&i tuumakiirguse oletatavale voi kinnitatud levikule. Mééruse (EU) nr 726/2004 artikli 83 15ike 1
kohaselt voivad litkmesriigid teha inimravimi eriloa alusel kittesaadavaks selliste patsientide rithmale, kes pdevad
kroonilist voi raskelt kurnavat haigust voi kelle haigust peetakse eluohtlikuks ja keda ei ole voimalik loa saanud
ravimitega rahuldavalt ravida.
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(23) Moned liikmesriigid on avaldanud kahtlusi direktiivi 2001/83/EU ja maaruse (EU) nr 726/2004 sitete ning GMOsid
kasitlevate Oigusaktide 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 4ra
viivitusi vOi ebakindlust seoses nende toodete staatusega teatavates liikmesriikides, on asjakohane, et kui
likmesriigid votavad direktiivi 2001/83/EU artikli 5 digete 1 ja 2 vdi madruse (EU) nr 726/2004 artikli 83 15ike 1
kohaselt vastu otsuseid GMOdest koosnevate voi neid sisaldavate ja COVID-19 raviks vdi ennetamiseks ette nahtud
ravimite kohta, ei ole eeltingimuseks direktiivi 2001/18/EU v&i 2009/41/EU kohane keskkonnariski hindamine voi
ndusolek.

(24) Kuna kiesoleva mairuse eesmirke, milleks on ajutise erandi tegemine GMOsid kisitlevatest liidu digusaktidest,
tagamaks et kliinilised uuringud, mis toimuvad mitme liikmesriigi territooriumil ja on seotud GMOsid sisaldavate
voi neist koosnevate ja COVID-19 raviks v8i ennetamiseks ette nahtud uuritavate ravimitega, ei viibi, ning selgitada
direktiivi 2001/83/EU artikli 5 Idigete 1 ja 2 ning madruse (EU) nr 726/2004 artikli 83 Idike 1 kohaldamist
GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate ja COVID-19 raviks vi ennetamiseks ette ndhtud ravimite suhtes, ei suuda
liikmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab neid ulatuse ja toime t3ttu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit
votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise leping) artiklis 5 sitestatud
subsidiaarsuse pohimottega. Vottes arvesse keskkonna kaitstuse korge taseme tagamise tahtsust koigis poliitikavald-
kondades ja jirgides nimetatud artiklis sitestatud proportsionaalsuse pdhimdtet, peaks kdesolev mairus piirduma
pracguse hiddaolukorraga, kus esineb akuutne oht inimeste tervisele, mille korral ei ole muudmoodi v&imalik
saavutada inimeste tervise kaitse eesmirki, ega tohiks minna nimetatud eesmirkide saavutamiseks vajalikust
kaugemale.

(25) Vottes arvesse kiisimuse kiireloomulisust, peetakse asjakohaseks teha erand Euroopa Liidu lepingule, ELi toimimise
lepingule ja Euroopa Aatomienergiaithenduse asutamislepingule lisatud protokolli nr 1 (riikide parlamentide rolli
kohta Euroopa Liidus) artiklis 4 osutatud kaheksa nddala pikkusest tihtajast.

(26)  Arvestades kiesoleva maidruse eesmirke tagada, et GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate ja COVID-19 raviks voi
ennetamiseks ette nihtud uuritavate ravimitega tehtavate kliiniliste uuringutega saaks viivitamata alustada ning
selgitada direktiivi 2001/83/EU artikli 5 Idigete 1 ja 2 ning mééruse (EU) nr 726/2004 artikli 83 Idike 1
kohaldamist GMOsid sisaldavate vdi neist koosnevate ja COVID-19 raviks v8i ennetamiseks ette nihtud ravimite
suhtes, peaks kdesolev mdirus joustuma kiireloomulisena jirgmisel paeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kéesolevas madruses kasutatakse jargmisi moisteid:
1) ,kliiniline uuring” — direktiivi 2001/20/EU artikli 2 punktis a madratletud kliiniline uuring;

2) ,sponsor* — direktiivi 2001/20/EU artikli 2 punktis e méiratletud sponsor;

N W

)
)
) ,uuritav ravim*“ — direktiivi 2001/20/EU artikli 2 punktis d maratletud uuritav ravim;
) ravim® — direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punktis 2 maaratletud ravim;

)

5) ,geneetiliselt muundatud organism* vdi ,GMO* — direktiivi 2001/18/EU artikli 2 punktis 2 maratletud geneetiliselt

muundatud organism.

Artikkel 2

1. Uhegi COVID-19 raviks v3i ennetamiseks ette ndhtud kliiniliste uuringute tegemisega seotud toimingu (vilja arvatud
uuritavate ravimite tootmine), sealhulgas GMOsid sisaldavate voi neist koosnevate uuritavate inimravimite pakendamise,
margistamise, ladustamise, transpordi, havitamise, kdrvaldamise, turustamise, tarnimise, manustamise ja kasutamise puhul
ei ole vaja direktiivi 2001/18/EU artiklite 6-11 vi direktiivi 2009/41/EU artiklite 4-13 kohast eelnevat keskkonnariski
hindamist vdi ndusolekut, kui need toimingud on seotud direktiivi 2001/20/EU kohaselt lubatud kliinilise uuringuga.

2. Sponsorid peavad rakendama asjakohaseid meetmeid, et vihendada GMOsid sisaldava voi neist koosneva uuritava
ravimi tahtlikust v6i tahtmatust keskkonda viimisest tulenevat prognoositavat kahjulikku keskkonnamgju.
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3.  Erandina mddruse (EU) nr 726/2004 artikli 6 15ike 2 punktist a ja direktiivi 2001/83/EU I lisa I osa punkti 1.6
neljanda 16igu teisest taandest ei pea taotleja miiiigiloa taotluse puhul, mis kisitleb COVID-19 raviks v6i ennetamiseks ette
nahtud GMOsid sisaldavaid voi neist koosnevaid ravimeid, lisama koopiat padeva asutuse kirjalikust ndusolekust GMOde
tahtliku keskkonda viimise kohta teadus- ja arendustegevuse eesmirgil vastavalt direktiivi 2001/18/EU B osale.

Artikkel 3

1. Direktiivi 2001/18/EU artikleid 6-11 ja 13-24 ning direktiivi 2009/41/EU artikleid 4-13 ei kohaldata GMOsid
sisaldavate voi neist koosnevate ja COVID-19 raviks vdi ennetamiseks ette nihtud ravimite tarnimise ja kasutamisega
seotud toimingute (vilja arvatud uuritavate ravimite tootmine), sealhulgas pakendamise, mirgistamise, ladustamise,
transpordi, havitamise, kdrvaldamise, jaotamise vdi manustamise suhtes iihelgi jargmisel juhul:

a) kui liikmesriik on sellised ravimid direktiivi 2001/83/EU artikli 5 Idike 1 kohaselt nimetatud direktiivi sitete
kohaldamisalast vilja jatnud;

b) kui liikmesriik on sellistele ravimitele andnud ajutise loa vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 5 Idikele 2; vai

¢) kui liikmesriik on sellised ravimid teinud kéttesaadavaks vastavalt madruse (EU) nr 726/2004 artikli 83 15ikele 1.

2. Kui see on vdimalik, peavad liikmesriigid rakendama asjakohaseid meetmeid, et vdhendada ravimi tahtlikust voi
tahtmatust keskkonda viimisest tulenevat prognoositavat kahjulikku keskkonnamaju.

Artikkel 4
1. Kdesolevat mairust kohaldatakse seni, kuni WHO liigitab COVID-19 pandeemiaks v&i seni, kuni kohaldatakse
rakendusakti, millega komisjon tunnistab Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuse nr 1082/2013/EL () artikli 12 kohaselt
COVID-19 pdhjustatud rahvatervisealase hiadaolukorra olemasolu.

2. Kui ldikes 1 osutatud kdesoleva méidruse kohaldamise tingimused ei ole enam tiidetud, avaldab komisjon Euroopa
Liidu Teatajas sellekohase teate.

3. Kdesoleva méiruse artikli 2 kohaldamisalasse jadvad kliinilised uuringud, milleks on antud direktiivi 2001/20/EU
kohane luba enne kiesoleva artikli 16ikes 2 osutatud teate avaldamist, vdivad diguspdraselt jatkuda ning neid voib kasutada
miiigiloa taotluse toetuseks direktiivi 2001/18/EU artiklite 6-11 voi direktiivi 2009/41/EU artiklite 4-13 kohase
keskkonnariski hinnangu vdi néusoleku puudumisel.

Artikkel 5

Kiesolev mairus joustub jargmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 15. juuli 2020

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsus nr 1082/2013EL tdsiste piiriiileste terviseohtude kohta ja millega
tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU (ELT L 293, 5.11.2013, Ik 1).
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