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Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 17.7.2020

TA

RIALACHAN (AE) 2020/ 1043 O PHARLAIMINT NA H EORPA AGUS ON G COMHAIRLE
an 15 Iail 2020

maidir le stidiradh trialacha clinicitilaa bhaineann le tdirgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine ina
bhfuil orginaigh ghéinmhodhnaithe atd beartaithe an galar coréinviris (COVID-19) a chéiredil né a
chosc n6 atd comhdhéanta diobh agus soldthar na dtdirgi sin

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 114 agus Airteagal 168(4)(c) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisitinta,

Tar éis d6ibh dul i gcombhairle le Coiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa,

Tar éis d6ibh dul i gcombhairle le Coiste na Réigitin,

Ag gniomht déibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach (),

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Is galar tdgélach ¢ an galar cordinviris (COVID-19) arb é cordinvireas nua-aimsithe is ctis leis. An 30 Eandir 2020,
dhearbhaigh an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte (EDS) gur éigeandail sldinte poibli arb dbhar imni ar an leibhéal
idirndisitnta { an rdig. An 11 Mérta 2020, shainigh EDS COVID-19 mar phaindéim.

Le Treoir 2001/83/CE () agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (*) 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle,
ceanglaitear go gcuirfear sainchomhad isteach le hiarratais ar tidart a fhdil tdirge {ocshldinte a chur ar an margadbh, i
mBallstdt né san Aontas, ar sainchomhad é ina bhfuil torthaf trialacha clinicidla a rinneadh ar an tdirge.

Eascraionn sé as Treoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (*) go bhfuil ceangal ar urraitheoiri
udart a iarraidh 6 tidards innitil an Bhallstdit ina bhfuil an triail chlinicitil le stitiradh, sula gcuirfear tis le haon triail
chlinicitil. Is é an cuspéir atd leis an tdart cearta, sabhdilteacht agus folldine na ndaoine is dbhar do thrialacha
clinicitla a chosaint, agus iontaofacht agus stéinseacht na sonraf arna nginidint leis an triail chlinicidil a dirithit.

Faoi Threoir 2001/20/CE, eisitear an t-idarti le haghaidh triail chlinicitil gan dochar do chur i bhfeidhm Threoracha
2001/18/CE () agus 2009/41/CE () 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle.

Foréiltear le Treoir 2001/18/CE go bhfuil scaoileadh orgdnach géinmhodhnaithe (“OGManna”) isteach sa
chombhshaol d’aon ghné chun criche ar bith eile seachas tdirge a chur ar an margadh faoi réir fogra a thabhairt
d’tdards innidil an Bhallstdit ar laistigh dd chrioch atd an scaoileadh le déanamh, agus toiliti i scribhinn a thail uaidh.
Tathar le meastnu riosca comhshaoil a rinneadh i gcomhréir le hlarscribhinn II a ghabhann le Treoir 2001/18/CE
agus sainchomhad teicnitil ina soldthraitear an fhaisnéis a shonraitear in larscribhinn IIl a ghabhann leis an Treoir
sin a direamh san fhégra.

Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 10 Itil 2020 (nér foilsiodh go f6ill san Iris Oifigitil) agus cinneadh 6n gCombhairle an 14 Iuil
2020.

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le
tairgf focshldinte lena n-Gsdid ag an duine (IO L 331, 28.11.2001, Ich. 67).

Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Mdrta 2004 lena leagtar sfos ndsanna imeachta an
Aontais maidir le hiidard agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine agus le haghaidh dsdid tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

Treoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 4 Aibredn 2001 maidir le comhfhogast fhoralacha reachtafochta,
rialdchdin agus riarachdin na mBallstdt maidir le dea-chleachtas clinicitil a chur chun feidhme i stitiradh trialacha clinicidla ar thdirg
{ocshldinte lena n-sdid ag an duine (IO L 121, 1.5.2001, Ich. 34).

Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Mdrta 2001 maidir le horgdnaigh ghéinmhodhnaithe a
scaoileadh d'aonghné sa chomhshaol agus lena n-aisghairtear Treoir 90/220/CEE 6n gComhairle (I0 L 106, 17.4.2001, Ich. 1).

Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir le hisdid imshrianta miocrorganach
géinmhodhnaithe (IO L 125, 21.5.2009, Ich. 75).
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(6)

(12)

(14)

(15)

Fordiltear le Treoir 2009/41/CE go bhfuiltear chun meastnd ar na rioscai a bhaineann le hasdid imshrianta
miocrorgdnach géinmhodhnaithe ar shldinte an duine agus an comhshaol a dhéanamh ar bhonn cés ar chds. Chuige
sin, fordiltear leis an Treoir sin go bhfuil an t-Usdideoir chun meastind a dhéanamh ar na rioscai a d'théadfadh a a
bheith ag baint leis an gcinedl sonrach tsdide imshrianta sin ar shldinte an duine agus an comhshaol, agus tsdid 4
baint, ar a laghad, as eiliminti an mheastnaithe agus an nds imeachta a leagtar amach in Iarscribhinn III a ghabhann
leis an Treoir sin.

Is gd oibriochtal iolracha a dhéanamh de bharr trialacha clinicitla, lena n-diritear na tdirgi focshldinte
imscriidaitheacha a mhonart, a iompar agus a stordil, iad a phacdistia agus a lipéadd, agus na tdirgi sin a thabhairt
do na daoine is dbhar do thrialacha clinicitila agus faireachdn a dhéanamh ar na daoine is dbhar ina dhiaidh sin,
agus drambhail agus tdirg{ {ocshldinte imscridaitheacha nédr tsdideadh a dhitscairt. D'fhéadfadh na hoibriochtai sin
teacht faoi raon feidhme Threoir 2001/18/CE né Threoir 2009/41/CE i gcdsanna ina bhfuil OGManna sa tdirge
focshldinte imscridaitheach né inar OGManna iad na tdirg{ sin.

Is léir 6n taithi a fuarthas, i dtrialacha clinicidla a bhaineann le tdirgi focshldinte imscridaitheacha ina bhfuil
OGManna né atd comhdhéanta diobh, gur casta an nds imeachta é chun comhlionadh cheanglais Threoracha
2001/18/CE agus 2009/41/CE a bhaint amach a mhéid a bhaineann leis an meastnt riosca comhshaoil agus toiliti
a théil 6 Gdards innitil Ballstdit agus is féidir leis cuid mhoér ama a thégéil.

Tagann méadi mor ar chastacht an nds imeachta sin i gcds trialacha clinicidla ilionaid arna stigradh i roinnt Ballstat
toisc gur gd d'urraitheoiri trialacha clinicidla iarrataf iolracha ar Gdart a chur chuig tdardis innidla iolracha i
gcombhthréth i roinnt Ballstat. Ina theannta sin, is mér idir ceanglais agus nésanna imeachta ndisitinta maidir leis an
meastnd riosca comhshaoil agus toiliti i scribhinn 6 na hddardis innitlla chun OMGanna a scaoileadh d’aon ghné
faoi Threoir 2001/18/CE 6 Bhallstdt go chéile. Cé gur féidir iarraidh amhdin ar tdart a chur chuig ddards innidil
amhdin i roinnt Ballstdt maidir leis an triail chlinicidil a stidradh agus maidir leis na gnéithe OGM, i mBallstdit eile ni
mor iarratai a chur chuig ddardis innitla éagstla i gcomhthrith. Anuas air sin, cuireann roinnt Ballstdt Treoir
2001/18/CE i bhfeidhm, cuireann roinnt eile Treoir 2009/41/CE i bhfeidhm agus cuireann Ballstdit eile aris Treoir
2009/41/CE n6 2001/18/CE i bhfeidhm ag brath ar imthosca sonracha trialach clinicitila, mar sin ni féidir an nds
imeachta ndisiinta atd le leantint a chinneadh a priori. Cuireann Ballstdit eile an dd4 Threoir i bhfeidhm i
gcomhthrdth maidir le hoibriochtal éagsdla laistigh den triail chlinicitiil chéanna. Nior éirigh le hiarrachtai an
proiseas a chuichéiriti tri chomhordi neamhfhoirmidil idir Gidardis innitila na mBallstat. T4 éagstlachtai ann freisin
idir ceanglais ndisitiinta maidir le hinneachar an tsainchomhaid theicnitil.

D4 bhri sin, td sé iontach deacair trialacha clinicitla ilionaid a bhaineann le tdirgi {focshldinte imscriidaitheacha ina
bhfuil OGManna n6 atd comhdhéanta diobh a stitiradh a bhfuil baint ag roinnt Ballstat leo.

De dheasca phaindéim COVID-19, cruthaiodh éigeandail sldinte poibli nach bhfacthas a leithéid riamh roimhe seo,
éigeandail is ctiis le bds na milte duine, agus tionchar aici go hdirithe ar dhaoine scothaosta agus orthu sitd a bhfuil
riochtaf sldinte orthu cheana féin. Ina theannta sin, na dianbhearta a bhi ar na Ballstdit a ghlacadh chun leathadh
COVID-19 a chosc, chuir siad isteach go mér ar gheilleagair ndisitinta agus ar an Aontas ina iomldine.

Is galar aimpléiseach é COVID-19 a chuireann isteach ar phréisis thiseolaiocha iolracha. T4 céiredlacha agus vacsaini
féideartha 4 bhforbairt faoi lathair. T4 viris chaolaithe nd veicteoir beo i roinnt de na vacsaini atd 4 bhforbairt, a
d’théadfadh teacht faoin sainmhiniti ar OGM.

Le linn na staide éigeandala sldinte poibli seo, is chun morleas an Aontais é gur féidir tdirgi focshldinte sabhailte
éifeachtdla, ar tdirgi iad atd beartaithe COVID-19 a chéiredil n6 a chosc, a thorbairt agus a chur ar fil laistigh den
Aontas a luaithe is féidir.

Chun an cusp6ir a ghnéthd, mar atd tdirgi focshldinte sabhdilte éifeachtdla a chur ar fail, ar tdirgi iad atd beartaithe
COVID-19 a chéiredil né a chosc, ghlac an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) agus lionra na n-idards
innitil ndisitinta raon beart ar leibhéal an Aontais chun forbairt agus tidarti margaiochta céiredlacha agus vacsaini a
éasct, tacafocht a thabhairt d6ibh agus dlus a chur leo.

Chun an fhianaise chlinicidil stéinseach is gd a ghinitiint chun tact le hiarratais ar tidarti margaiochta le haghaidh
tairgi focshldinte atd beartaithe COVID-19 a chéiredil né a chosc, beidh gd le trialacha clinicidla ilionaid a bhfuil
baint ag roinnt Ballstdt leo a stitradh.

T4 sé rithdbhachtach gur féidir trialacha clinicitila a bhaineann le tdirgi {ocshldinte imscridaitheacha atd beartaithe
COVID-19 a chéiredil n6 a chosc ina bhfuil OGManna né atd comhdhéanta diobh a stitiradh laistigh den Aontas,
agus gur féidir tGs a chur leo a luaithe is féidir, agus nach gcuirfear moill orthu de bharr chastacht na nésanna
imeachta éagstila a chuir na Ballstdit ar bun agus Treoracha 2001/18/CE agus 2009/41/CE 4 gcur chun feidhme acu.
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(19)

(21)

Is ¢ priomhchuspdir reachtaiocht an Aontais maidir le tdirgi focshldinte sldinte an phobail a chosaint. Forliontar an
creat reachtach sin leis na rialacha i dTreoir 2001/20/CE lena leagtar sios caighdedin shonracha maidir le cosaint
daoine is dbhar do thrialacha clinicitla. Td sé de chuspéir ag Treoracha 2001/18/CE agus 2009/41/CE ardleibhéal
cosanta a airithiti do shldinte an duine agus don chomhshaol tri mheastinii a dhéanamh ar na rioscai a eascraionn as
OGManna a scaoileadh d’aon ghné n6 a tsdid ar bhealach imshrianta. Le linn na staide éigeandala sldinte poibli nach
bhfacthas riamh roimhe seo arb { paindéim COVID-19 is ctlis 1éi, t4 sé riachtanach tis dite a thabhairt do chosaint
shldinte an phobail. D4 bhri sin, td sé riachtanach maola sealadach a dheonti ar na ceanglais a bhaineann le
measind riosca comhshaoil roimh ré agus le toilid roimh ré faoi Threoracha 2001/18/CE agus 2009/41/CE ar
feadh ré phaindéim COVID-19 né fad atd COVID-19 ina éigeandail sldinte poibli. Ba cheart an maold a theorannd
do thrialacha clinicitila a bhaineann le tdirgi {ocshldinte imscridaitheacha ina bhfuil OGManna atd beartaithe
COVID-19 a chéiredil né a chosc né atd comhdhéanta diobh. Le linn na tréimhse ina mbeidh feidhm ag an maoli
sealadach, nior cheart an meastnt riosca comhshaoil nd an toiliti faoi Threoracha 2001/18/CE agus 2009/41/CE a
bheith ina réamhriachtanas chun na trialacha clinicidla sin a stitiradh.

D'thonn ardleibhéal cosanta don chomhshaol a dirithitl, na suiomhanna ina ndéantar an modhnt géiniteach ar viris
de chinedl fidin agus gniomhaiochtai gaolmhara, ba cheart go leanfadh an ceangal a bheith orthu Treoir 2009/41/CE
a chomhlionadh. D4 bhri sin, monart na dtdirg{ {ocshldinte ina bhfuil OGManna atd beartaithe COVID-19 a
chéiredil n6 a chosc né atd comhdhéanta diobh, lena n-diritear tdirgi {ocshldinte imscriidaitheacha, ba cheart é a
eisiamh 6n maold sealadach. Ina theannta sin, ba cheart a chur de cheangal ar urraitheoiri bearta iomchui a chur
chun feidhme chun tionchair dhitltacha ar an gcomhshaol a foslaghdd, tionchair is féidir a bheith ag suil leo, ar
bhonn an eolais atd ar fail, mar thoradh ar scaoileadh tdirg{ focshldinte imscridaitheacha isteach sa chomhshaol
d’aon ghné né go neamhbheartaithe.

Dé bharr sin, agus iarratas 4 dhéanamh ar ddarti margajochta faoi Threoir 2001/83/CE né Rialachdn (CE)
Uimh. 762/2004 le haghaidh tairgi focshldinte ina bhfuil OGManna atd beartaithe COVID-19 a chéiredil n6 a chosc
n6 atd comhdhéanta diobh, ar tdirgi iad a mbeadh na trialacha clinicidla ina leith cumhdaithe ag an maold dé
bhfordiltear sa Rialachdn seo, nior cheart ceangal a bheith ar an iarrataséir an toilit i scribhinn 6n tdards innidil a
direamh le haghaidh OGManna a scaoileadh isteach sa chomhshaol d’aon ghné chun crioch taighde agus forbartha
mar a leagtar amach i gCuid B de Threoir 2001/18/CE.

Ni dhéanann an Rialachdn seo difear do rialacha an Aontais maidir le tdirgi focshldinte lena n-isdid ag an duine. Mar
a thordiltear i Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, leanfaidh EMA de mheasint a dhéanamh ar an tionchar ar an
gcomhshaol atd ag tdirgi {ocshldinte ina bhfuil OGManna atd beartaithe COVID-19 a chéiredil n6 a chosc né atd
comhdhéanta diobh i gcomhthrath le meastéireacht a dhéanambh ar chdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtdlacht an
tdirge focshldinte lena mbaineann, agus na ceanglais sdbhdilteachta comhshaoil a leagtar amach i dTreoir
2001/18/CE 4 n-urramd.

Leanann Treoir 2001/20/CE d'fheidhm a bheith aici agus, maidir le trialacha clinicitla a bhaineann le tdirgi
focshldinte imscradaitheacha ina bhfuil OGManna atd beartaithe COVID-19 a chéiredil né a chosc né atd
comhdhéanta diobh, leanann ddarti i scribhinn arna dheonti ag an tdards innitil de bheith ina cheangal i ngach
Ballstdt ina stitrfar an triail. Ceanglais eiticitila agus dea-chleachtas clinicitil a chomhlionadh le linn do thrialacha
clinicitila a bheith 4 stitiradh, leanann siad de bheith éigeantach fés chomh maith le dea-chleachtas monaraiochta a
chomhlionadh i monarti nd in allmhairiG tdirgi focshldinte imscridaitheacha ina bhfuil OGManna né atd
comhdhéanta diobh.

Mar riail ghineardlta, ni féidir aon tdirge focshldinte a chur ar an margadh san Aontas né i mBallstit mura bhfuil
udard margafochta faoi Threoir 2001/83/CE né faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 deonaithe ag na hidardis
innidla. D’ainneoin sin, fordiltear le Treoir 2001/83/CE agus le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 deisceachtai 6n
gceanglas sin i gcdsanna ina bhfuil gd prdinneach tdirge focshldinte a thabhairt chun aghaidh a thabhairt ar
riachtanais shonracha othair, i gcomhair Gsdid atruach né mar fhreagairt ar scaipeadh amhrasta n6 deimhnithe
d’oibredin phataigineacha, tocsaini, oibredin cheimiceacha né radaiocht nticléach a d'fhéadfadh dochar a
dhéanamh. Go hdirithe, le hAirteagal 5(1) de Threoir 2001/83/CE, ceadaitear do na Ballstdit riachtanais speisialta a
chombhlionadh, chun tdirgi iocshldinte arna soldthar mar threagairt ar orda bona fide gan iarraidh, arna bhfoirmlid i
gcombhréir le sonrafochtal gairmi daraithe ctiraim sldinte agus le haghaidh a n-usdide ag othar aonair a thagann
faoi threagracht phearsanta dhireach an ghairmf sin, a eisiamh 6 fhoralacha na Treorach sin. Faoi Airteagal 5(2) de
Threoir 2001/83/CE, féadfaidh na Ballstdit ddileadh tdirge focshldinte neamhiidaraithe a tidard go sealadach freisin
mar fhreagairt ar leathadh ambhrasta né deimhnithe oibredn pataigineach, tocsaini, oibrein ceimiceach né
radaiochta niicléiche a d'théadfadh dochar a dhéanamh. Faoi Airteagal 83(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 7262004,
féadfaidh na Ballstdit tdirge iocshldinte lena tsdid ag an duine a chur ar fail ar chdiseanna atruacha do ghripa othar
a bhfuil galar diblithe ainsealach né tromchuiseach orthu né a meastar go gcuirfeadh an galar atd orthu a mbeatha i
mbaol, agus nach féidir céiredil shastil a chur orthu le tirge {focshldinte tidaraithe.
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(23)  Chuir roinnt Ballstdt dbhair amhrais in idl maidir le hidirghniomht na bhforalacha sin de Threoir 2001/83/CE agus
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 leis an reachtajocht maidir le OGManna. I bhfianaise an ghd phrdinnigh atd ann
vacsaini né céiredlacha le haghaidh COVID-19 a chur ar fdil don phobal a luaithe a bheidh siad réidh chun na criche
sin, agus chun moilleanna né neamhchinnteachtaf a sheachaint maidir le stddas na dtdirgi sin i mBallstdit dirithe, is
iomchui, i gcds ina nglacfaidh na Ballstdit cinnti de bhun Airteagal 5(1) agus (2) de Threoir 2001/83/CE né
Airteagal 83(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 maidir le tdirgi focshldinte ina bhfuil OGManna atd beartaithe
COVID-19 a chéiredil n6 a chosc nd atd comhdhéanta diobh, nach mbeidh meastnd riosca comhshaoil nd toiliti
roimh ré i gcomhréir le Treoir 2001/18/CE né Treoir 2009/41/CE ina réamhriachtanais.

(24)  Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspdirf an Rialachdin seo, eadhon maoldi sealadach a thabhairt ar reachtaiocht
an Aontais maidir le OGManna chun a dirithitt nach mbeidh moill ar thrialacha clinicidla a stitiradh ar chrioch
roinnt Ballstdt a bhaineann le tdirg{ {ocshldinte imscriidaitheacha ina bhfuil OGManna atd beartaithe COVID-19 a
choéiredil n6 a chosc né atd comhdhéanta diobh agus chun cur i bhfeidhm Airteagal 5(1) agus (2) de Threoir
2001/83/CE agus Airteagal 83(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a shoiléiriti a mhéid a bhaineann le tdirgi
focshldinte ina bhfuil OGManna atd beartaithe COVID-19 a chéiredil né a chosc né atd comhdhéanta diobh, a
ghnéthd go leordhéthanach agus, de bharr a bhfairsinge agus a n-éifeachtai, gur fearr is féidir iad a ghné6thd ar
leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar
amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach (“CAE”). De bharr a thdbhachtai atd sé ardleibhéal
cosanta don chomhshaol a dirithit sna beartais uile agus i gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, ba cheart an
Rialachén seo a theorannt don staid éigeanddla reatha a bhfuil bagairt phrainneach do shldinte an duine i gceist 1éi
sa chds nach féidir an cuspdir sldinte an duine a chosaint a bhaint amach ar shli ar bith eile agus nach dtéann sé thar
a bhfuil riachtanach chun na cuspéiri sin a ghnéthil.

(25) Ibhfianaise na prainne sin, measadh gurbh iomchui fordil a dhéanamh maidir le heisceacht 6n tréimhse 8 seachtaine
dé dtagraitear in Airteagal 4 de Phrétacal Uimh. 1 maidir le r6l na bparlaiminti ndisiinta san Aontas Eorpach, atd i
gceangal le CAE, leis an gConradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh agus leis an gConradh ag bunid an
Chomhphobail Eorpaigh do Fhuinneamh Adamhach.

(26) I bhfianaise chuspéiri an Rialachdin seo, chun a dirithia gur féidir tis a chur gan mhoill le trialacha clinicidla a
bhaineann le tdirgi {ocshldinte imscradaitheacha ina bhfuil OGManna atd beartaithe COVID-19 a chéiredil né a
chosc né atd comhdhéanta diobh agus chun cur i bhfeidhm Airteagal 5(1) agus (2) de Threoir 2001/83/CE agus
Airteagal 83(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a shoiléiriti a mhéid a bhaineann le tdirgi focshldinte ina bhfuil
OGManna atd beartaithe COVID-19 a chéiredil né a chosc né atd comhdhéanta diobh, ba cheart don Rialachdn seo
a theacht i bhfeidhm mar dbhar prdinne an 14 tar éis dhdta a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Chun criocha an Rialachdin seo, td feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:
(1) ciallaionn “triail chlinicidil” triail chlinicitiil mar a shainmhinitear { i bpointe (a) d’Airteagal 2 de Threoir 2001/20/CE;
(2) ciallaionn “urratheoir” urraitheoir mar a shainmhinitear ¢ i bpointe (e) d’Airteagal 2 de Threoir 2001/20/CE;

(3) ciallaionn “tairge {ocshldinte imscridaitheach” tairge focshldinte imscridaitheach mar a shainmhinitear é i bpointe (d)
d’Airteagal 2 de Threoir 2001/20/CE;

(4) ciallaionn “tdirge focshldinte” tairge focshldinte mar a shainmhinitear é i bpointe 2 d’Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE;

(5) ciallaionn “orgdnach géinmhodhnaithe” né “OGM” orgdnach géinmhodhnaithe mar a shainmhinitear é i bpointe (2)
d’Airteagal 2 de Threoir 2001/18/CE.

Airteagal 2

1. Gach oibriocht a bhaineann le stitradh trialacha clinicidla, lena n-diritear pacdistiti agus lipéaddi, stordil, iompar,
diothti, ditscairt, ddileadh, soldthar, tabhairt né tsdid tdirgi iocshldinte imscridaitheacha lena n-sdid ag an duine ina
bhfuil OGManna atd beartaithe chun COVID-19 a chéiredil n6 a chosc né atd comhdhéanta diobh, cé is moite de mhonart
na dtdirgi focshldinte imscridaitheacha, ni cheangléfar meastind riosca comhshaoil a dhéanamh roimh ré nd toiliti a thail
roimh ré i gcomhréir le hAirteagail 6 go 11 de Threoir 2001/18/CE nd Airteagail 4 go 13 de Threoir 2009/41/CE nuair atd
baint ag na hoibriochtai sin le triail chlinicitil arna hidari i gcomhréir le Treoir 2001/20/CE a stitradh.

2. Déanfaidh urraitheoiri bearta iomchui a chur chun feidhme chun tionchair dhitiltacha intuartha ar an gcomhshaol a
foslaghdd a eascraionn as an tdirge focshldinte imscridaitheach a scaoileadh isteach sa chomhshaol d’aon ghné né go
neamhbheartaithe.
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3. De mhaolt ar phointe (a) d’Airteagal 6(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 agus ar an dara fleasc den cheathri mir
de phointe 1.6 de Chuid I dTarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE, in iarratais ar tidard margaiochta le haghaidh
tairg{ focshldinte ina bhfuil OGManna atd beartaithe chun COVID-19 a chéiredil n6 a chosc né atd comhdhéanta diobh, ni
bheidh ceangal ar an iarrataséir cdip den toilid i scribhinn 6n tdards innitil le OGManna a scaoileadh isteach sa
chomhshaol d'aon ghn6 chun crioch taighde agus forbartha i gcomhréir le Cuid B de Threoir 2001/18/CE a direamh.

Airteagal 3

1. Nibheidh feidhm ag Airteagail 6 go 11 agus 13 go 24 de Threoir 2001/18/CE chomh maith le hAirteagail 4 go 13 de
Threoir 2009/41/CE maidir le hoibriochtai a bhaineann le soldthar agus tsdid tdirg{ focshldinte ina bhfuil OGManna atd
beartaithe COVID-19 a chéiredil né a chosc né atd comhdhéanta diobh, lena n-diritear pacdistia agus lipéadd, storail,
iompar, diotht, ditiscairt, ddileadh né tabhairt tdirgi focshldinte, cé is moite de mhonart na dtdirgi focshldinte, in aon
cheann de na cdsanna seo a leanas:

(a) i gcds ina ndearna Ballstdt tdirgi {ocshldinte den sért sin a eisiamh 6 fhordlacha Threoir 2001/83/CE de bhun
Airteagal 5(1) den Treoir sin;

(b) i gcds ina ndearna Ballstat tdirgi {ocshldinte den sért sin a dard go sealadach de bhun Airteagal 5(2) de Threoir
2001/83/CE; né

(c) i gcas ina gcuireann Ballstdt tdirgi {ocshldinte den sort sin ar fdil de bhun Airteagal 83(1) de Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004.

2. Igcés inar féidir, déanfaidh na Ballstdit bearta iomchui a chur chun feidhme chun tionchair dhidltacha intuartha ar an
gcombhshaol, a eascraionn as an tdirge focshldinte a scaoileadh isteach sa chomhshaol d’aon ghné né go neamhbheartaithe,
a foslaghdu.

Airteagal 4

1. Beidh feidhm ag an Rialachdn seo fad a bheidh sé dearbhaithe ag EDS go bhfuil COVID-19 ina phaindéim né fad a
bheidh feidhm ag gniomh cur chun feidhme trina n-aithnionn an Coimisitin staid éigeanddla sldinte poibli de dheasca
COVID-19 i gcomhréir le hAirteagal 12 de Chinneadh Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComibairle (7).

2. Nuair nach gcomhlionfar a thuilleadh na coinniollacha maidir le cur i bhfeidhm an Rialachdin seo dd dtagraitear i mir
1, foilseoidh an Coimisitin fogra in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh 4 14 sin.

3. Na trialacha clinicitila a thagann faoi raon feidhme Airteagal 2 den Rialachdn seo a tdaraiodh faoi Threoir
2001/20/CE roimh fhoilsid an thogra dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo, féadfar leantint ar aghaidh go baili diobh

agus féadfar iad a Gsdid mar thacafocht d'iarratas ar idari margaiochta in éagmais meastinii riosca comhshaoil né toilit i
gcomhréir le hAirteagail 6 go 11 de Threoir 2001/18/CE né Airteagail 4 go 13 de Threoir 2009/41/CE.

Airteagal 5

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 15 il 2020.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER

() Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 22 Deireadh Fomhair 2013 maidir le bagairti
tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 2119/98/CE (IO L 293, 5.11.2013, Ich. 1).
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