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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

asetuksen (EU) N:o 536/2014 muuttamisesta silta osin kuin on kyse poikkeuksesta
tiettyihin velvoitteisiin, jotka koskevat Yhdistyneessa kuningaskunnassa Pohjois-
Irlannin osalta sekd Kyproksessa, Irlannissa ja Maltassa saataville asetettavia
tutkimuslaakkeita
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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin  yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta
Euroopan unionista ja Euroopan atomienergiayhteisosta tehtyyn sopimukseen?,
jéljempdnd ’erosopimus’, liitetyn Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan,
jaljempéand ’poytikirja’, mukaan tutkimuslddkkeiden tuonti kolmansista maista
unioniin tai Pohjois-Irlantiin edellyttdd valmistus- ja tuontilupaa. Niiden on oltava
kliinisia ladketutkimuksia koskevan EU:n s&anndston velvoitteiden mukaisia.

Viime vuosina Yhdistynyt kuningaskunta Pohjois-Irlannin osalta sekd Euroopan
unionin pienet markkinat (Malta, Irlanti ja Kypros), jotka ovat riippuvaisia
ladkkeiden toimittamisesta Yhdistyneestd kuningaskunnasta, ovat nostaneet esiin
kysymyksid, jotka liittyvat talouden toimijoiden kykyyn noudattaa kaikkia laakkeita,
mukaan lukien kliinisissa tutkimuksissa kaytettavat ladkkeet, koskevia unionin
saannoston saannoksia erosopimuksessa maaratyn siirtymakauden paatyttya
ottaen erityisesti huomioon tuontivaatimukset.

Komission 25. tammikuuta 2021 antamassa tiedonannossa? saddetdan yhden vuoden
siirtymaajasta (joulukuun 2021 loppuun saakka), my6s tutkimuslagkkeiden tuontia
koskevien vaatimusten osalta, jotta voidaan varmistaa lddkkeiden keskeytyméton
toimitus Pohjois-Irlantiin, Kyprokseen, Irlantiin ja Maltaan.

Siirtymékaudesta huolimatta tiettyjen toimijoiden, jotka ovat talla hetkelld
sijoittautuneet muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin, on
edelleen erittdin vaikeaa sopeutua poytakirjassa edellytetylla tavalla. Paaasiallisia
syitd ovat liian korkeat sopeutumiskustannukset suhteessa Pohjois-Irlannin
markkinoiden pieneen kokoon ja monimutkainen logistiikka, jota varten Pohjois-
Irlannista ei ole 10ydetty kayttokelpoisia vaihtoehtoisia logistiikkakeskuksia.

Kyproksen, Maltan ja Irlannin markkinoilla ilmeni samoja ongelmia, ja lisaksi
havaittiin  vaikeuksia sen varmistamisessa, ettd kliinisten l4d&ketutkimusten
osallistujat saavat tietyt ladkkeet, koska toimitusketjut ovat riippuvaisia muista
Y hdistyneen kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista.

Tutkimuslaakkeiden toimitushairiot aiheuttaisivat mahdollisen riskin meneilldén
oleviin Kliinisiin ladketutkimuksiin osallistuvien turvallisuudelle ja hyvinvoinnille
sekd vaikeuttaisivat uusien kliinisten ladketutkimusten aloittamista naissa
jasenvaltioissa ja Pohjois-Irlannissa.

Taman ehdotuksen tavoitteena on kasitelld tutkimuslaakkeisiin liittyvid kysymyksia,
estdd kielteiset vaikutukset niiden toimituksiin ja tdimén seurauksena asetuksen (EU)
N:o 536/2014% nojalla hyvaksyttyjen Kliinisten ldaketutkimusten suorittamiseen
Pohjois-Irlannissa, Kyproksessa, Irlannissa ja Maltalla.

EUVL L 29, 31.1.2020, s. 7.

Komission 25 paivand tammikuuta 2021 antama tiedonanto — Unionin l&8kelainsaddannon
soveltaminen siirtymékauden paatyttyd markkinoilla, jotka ovat perinteisesti olleet riippuvaisia
laékkeiden toimittamisesta Isosta-Britanniasta tai sen kautta (EUVL C 27, 25.1.2021, s. 11).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdivanad huhtikuuta 2014,
ihmisille tarkoitettujen la8kkeiden Kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin  2001/20/EY
kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).

I


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0125(01)&from=FI

F

Tassé ehdotuksessa sallitaan poikkeuksellisesti, ettd valmistus- ja tuontilupaa ei
edellytetd tutkimuslaékkeiltd, jotka tuodaan Kyprokseen, Irlantiin, Maltaan ja
Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista
edellyttden, ettd tietyt edellytykset tayttyvat. Kyproksen, Irlannin ja Maltan osalta
tdma poikkeus on luonteeltaan véliaikainen, koska on odotettavissa, ettd toimitukset
naille markkinoille tulevat véhitellen tapahtumaan jasenvaltioiden kautta. Kolmen
vuoden siirtymakausi vaikuttaa riittavalta.

Vaikka asetus (EU) N:o 536/2014 tuli voimaan vuonna 2014, sen soveltamisen
ehdoksi asetettiin, ettd eurooppalainen portaali ja tietokanta ovat tdysin
toimintakunnossa. Komissio julkaisi tayttd toimintakuntoa koskevan ilmoituksen 31.
heindkuuta 2021, mista kdynnistyi kuuden kuukauden ajanjakso ennen kuin asetusta
aletaan soveltaa 31. tammikuuta 2022%  Siirtymikauden toimenpiteena
toimeksiantajat voivat ensimmaéisena vuonna (31. tammikuuta 2023 saakka) péattaa
jattaa kliinista laaketutkimusta koskevan hakemuksen joko asetuksen (EU) N:o
536/2014 siantéjen tai direktiivin 2001/20/EY® sadntdjen mukaisesti. Kyseisen
direktiivin nojalla hyvéksyttyja tutkimuksia voidaan jatkaa 31. tammikuuta 2025
saakka.

Sen vuoksi tatd ehdotusta olisi luettava yhdessa 17. joulukuuta 2021 annetussa
asiakirjassa COM(2021)997 direktiiviin  2001/20 ehdotettujen kasitteellisesti
identtisten muutosten kanssa, koska molempia sd&doksia voidaan soveltaa EU:ssa eri
Kliinisiin la&ketutkimuksiin 31. tammikuuta 2025 saakka. Tasta syystéa talta erilliselta
ehdotukselta ei ole edellytetty komission aloiteluetteloa varten tarvittavaa
lisaselvitysasiakirjaa. Koska ndihin kysymyksiin on puututtava Kkiireellisesti, tata
aloitetta koskevaa etenemissuunnitelmaa ei esiteta.

Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sdanndsten kanssa

On luotu kattava ladkkeitd koskeva unionin lainsdédantokehys, johon kuuluvat
erityisesti direktiivi 2001/83/EY®, direktiivi 2001/20/EY ja asetus (EU) N:o
536/2014, joilla on merkitystd tdman aloitteen kannalta, jolla taydennetddn ja
muutetaan niita.

Taméa ehdotus vastaa tavoitetta suojella Kliinisiin la&ketutkimuksiin osallistuvia ja
kansanterveyttd unionin pienilla markkinoilla ja Pohjois-Irlannissa.

Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Tama ehdotus ei vaikuta muihin unionin politiikkoihin, lukuun ottamatta terveys- ja
sisdmarkkinasdantdja. Sen vuoksi ei katsota olevan tarpeen arvioida sen
yhdenmukaisuutta unionin muiden politiikkojen kanssa.

Komission 25 paivand tammikuuta 2021 antama tiedonanto — Unionin la8kelainsaadannon

soveltaminen siirtyméakauden paatyttyd markkinoilla, jotka ovat perinteisesti olleet riippuvaisia

l&akkeiden toimittamisesta Isosta-Britanniasta tai sen kautta (EUVL C 27, 25.1.2021, s. 11).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 paivana huhtikuuta 2001, hyvén
kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen l&8kkeiden Kkliinisissd tutkimuksissa
koskevien jésenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten I&hentdmisestd (EYVL L 121,
1.5.2001, s. 34).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 péivand marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja 1a&kkeitd koskevista yhteison saanndista (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

I


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0125(01)&from=FI

F

OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Koska talla ehdotuksella muutetaan asetusta (EU) N:o 536/2014, SEUT-sopimuksen
114 artiklaa ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohtaa pidetddn asianmukaisena
oikeusperustana myos télle endotukselle.

Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Tassé ehdotuksessa sédédetdén poikkeuksista EU:n ladkelainsdddannon saannoksiin,
ja se voidaan toteuttaa vain muuttamalla perussédadosta EU:n tasolla.

Taman ehdotuksen tarkoituksena on sadtéa poikkeuksista sellaisten Pohjois-Irlantiin,
Kyprokseen, Irlantiin ja Maltaan jaettavien ladkkeiden osalta, joita kaytetddn
tutkimuslaékkeina kyseisissa maissa suoritettavissa kliinisissa ladketutkimuksissa.

Suhteellisuusperiaate

Ehdotus kattaa vapautuksen tutkimuslaakkeita koskevista tuontivaatimuksista, jotta
varmistetaan niiden jatkuva saatavuus ja valtetdan viivéstykset tai keskeytykset
kliinisten ladketutkimusten aloittamisessa ja suorittamisessa unionissa ja Pohjois-
Irlannissa.

Ehdotus rajoittuu tutkimusléékkeisiin, jotka asetetaan saataville yksinomaan Pohjois-
Irlannissa ja niiden EU:n jasenvaltioiden (Kypros, Malta ja Irlanti) pienilla
markkinoilla, jotka ovat riippuvaisia Yhdistyneen kuningaskunnan markkinoista.

Toimintatavan valinta

Koska aloitteella muutetaan asetusta (EU) N:o 536/2014, asianmukaisena valineena
pidetddn ehdotusta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset
Ei sovelleta
Sidosryhmien kuuleminen

Tata aloitetta ehdotetaan sen jalkeen, kun asiasta on keskusteltu kahdenvalisesti
asianomaisten kansallisten viranomaisten ja toimialajérjestdjen kanssa. Ne ovat
ilmaisseet vakavan huolensa siitd, ettd meneillddn olevat tai tulevat Kkliiniset
ladketutkimukset ovat vaarassa keskeytyd tutkimuslddkkeiden tuontia koskevien
vaatimusten vuoksi.

Koska asianomaisten jasenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa jarjestettiin
kohdennettuja kuulemisia, muuta avointa julkista kuulemista ei jarjesteta.

Vaikutustenarviointi

Ehdotukselle ei tehdd vaikutustenarviointia tilanteen Kiireellisyyden vuoksi, jotta
voidaan varmistaa kansanterveys turvaamalla kliinisiin  l&&ketutkimuksiin
tarkoitettujen tutkimuslddkkeiden jatkuvat toimitukset Pohjois-Irlantiin ja EU:n
jasenvaltioiden pienille markkinoille, jotka ovat toimitusten osalta riippuvaisia
Yhdistyneesta kuningaskunnasta.
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Saantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Koska tutkimusléd&kkeiden tuontia koskevista tietyistd sddntelyvaatimuksista
luovutaan tiettyjen edellytysten téyttyessd, ehdotuksella vahennetddn séénnosten
noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia erityisesti pk-yritysten osalta.

Perusoikeudet

Asetusehdotuksen avulla edistetadn EU:n perusoikeuskirjan 35 artiklassa mainittua
ihmisten terveyden korkeatasoista suojelua.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET
Talousarviovaikutuksia ei ole odotettavissa.

LISATIEDOT
Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

Aloite koskee Pohjois-Irlannin osalta Yhdistynyttd kuningaskuntaa, jonka on pantava
se taytantéon ja ilmoitettava komissiolle tdh&n aloitteeseen  liittyvasta
taytantoonpanosuunnitelmasta. My0ds asianomaisten jasenvaltioiden on toteutettava
tarvittavat toimenpiteet aloitteen taytantédnpanemiseksi. Komissio seuraa edelleen
sen taytantdonpanoa.

Ehdotukseen sisaltyvien saannosten yksityiskohtaiset selitykset
Ei sovelleta td4han ehdotukseen.

I



F

2021/0432 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

asetuksen (EU) N:o 536/2014 muuttamisesta silté osin kuin on kyse poikkeuksesta
tiettyihin velvoitteisiin, jotka koskevat Yhdistyneessa kuningaskunnassa Pohjois-

Irlannin osalta sek& Kyproksessa, Irlannissa ja Maltassa saataville asetettavia
tutkimuslaakkeita

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114
artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsadtamisjarjestyksessa hyvaksyttavaksi sdadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsaatamisjarjestysta,

seké katsovat seuraavaa:

1)

Sopimus Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta
Euroopan unionista ja Euroopan atomienergiayhteisosta®, jiljempéni ’erosopimus’,
tehtiin unionin puolesta neuvoston paatoksella (EU) 2020/135%, ja se tuli voimaan 1
paivana helmikuuta 2020. Erosopimuksen 126 artiklassa tarkoitettu siirtymékausi,
jonka aikana unionin oikeutta sovellettiin edelleen Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja
Yhdistyneessé kuningaskunnassa erosopimuksen 127 artiklan mukaisesti, jaljempané
“siirtymékausi’, padittyi 31 pdiviand joulukuuta 2020. Komissio antoi 25 piivdna
tammikuuta 2021 tiedonannon®, jiljempini ’tiedonanto’, unionin lidkelainsdidinnon
soveltamisesta siirtymékauden paatyttya markkinoilla, jotka ovat perinteisesti olleet
riippuvaisia ladkkeiden toimittamisesta Isosta-Britanniasta tai sen kautta (eli
Kyproksessa, Irlannissa, Maltassa ja Pohjois-Irlannissa). Téssa tiedonannossa
selitetddn, miten komissio aikoo soveltaa unionin lddkelainsédadantoa kyseisilla

AW N E

EUVLC,,s..

EUVLC,,s..

EUVL L 29, 31.1.2020, s. 7.

Neuvoston paatds (EU) 2020/135, annettu 30 pdivdnd tammikuuta 2020, Ison-Britannian ja Pohjois-
Irlannin  yhdistyneen  kuningaskunnan  eroamista  Euroopan  unionista ja  Euroopan
atomienergiayhteisostd koskevan sopimuksen tekemisesta (EUVL L 29, 31.1.2020, s. 1).

Komission tiedonanto — Unionin la&kelainsdddanndén soveltaminen siirtymékauden paatyttya
markkinoilla, jotka ovat perinteisesti olleet riippuvaisia ladkkeiden toimittamisesta Isosta-Britanniasta
tai sen kautta (2021/C 27/08)(EUVL C 27, 25.1.2021, s. 11).
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(7)

markkinoilla tutkimuslaakkeiden osalta. Tiedonannon soveltamisen péattymispdiva on
31 péivé joulukuuta 2021.

Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan, joka on erottamaton osa erosopimusta,
mukaan Pohjois-Irlannissa suoritettavissa Kliinisissa laaketutkimuksissa kaytettavien
tutkimusladkkeiden on oltava unionin oikeuden mukaisia.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014° vahvistetaan
Kliinisissa ladketutkimuksissa unionissa kaytettaviksi tarkoitettuja tutkimusléékkeita
koskevat sd&dnnot. Kyseistd asetusta sovelletaan 31 péivastd tammikuuta 2022.

Asetuksen (EU) N:o 536/2014 61 artiklan 1 kohdan, luettuna yhdessa Irlantia/Pohjois-
Irlantia  koskevan poytakirjan kanssa, mukaisesti tutkimusladkkeiden tuonti
kolmansista maista unioniin tai Pohjois-Irlantiin edellyttdd valmistus- ja tuontilupaa.
Kypros, Irlanti, Malta ja Pohjois-Irlanti ovat perinteisesti tukeutuneet laakkeiden,
myos tutkimuslaékkeiden, toimituksiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista
kuin Pohjois-Irlannista tai niiden kautta, eikd naiden markkinoiden toimitusketjuja ole
vield taysin mukautettu unionin lainsdddanndn mukaisiksi. Jotta voidaan varmistaa,
etta kliinisten ladketutkimusten osallistujilla on Kyproksessa, Irlannissa, Maltassa ja
Pohjois-Irlannissa edelleen mahdollisuus saada uusia, innovatiivisia tai parempia
hoitoja, on tarpeen muuttaa asetusta (EU) N:o 536/2014 siten, ettd siind s&d&detdén
poikkeuksesta valmistus- ja tuontilupavaatimuksesta sellaisten tutkimuslaékkeiden
osalta, jotka tuodaan kyseisille markkinoille muista Yhdistyneen kuningaskunnan
osista kuin Pohjois-Irlannista. Jotta varmistettaisiin naiden tutkimuslaakkeiden laatu ja
véltettaisiin sisdmarkkinoiden eheyden vaarantuminen, olisi kuitenkin saddettava
tietyista edellytyksista.

Sen vuoksi asetusta (EU) N:o 536/2014 olisi muutettava.

Kun otetaan huomioon unionin oikeuden yhdenmukaista soveltamista jasenvaltioissa
koskeva vaatimus, Kyproksessa, Irlannissa ja Maltassa sovellettavien poikkeusten olisi
oltava luonteeltaan ainoastaan véliaikaisia.

Jotta voidaan varmistaa oikeudellinen jatkuvuus télla alalla toimivien toimijoiden
kannalta ja taata Kyproksessa, Maltassa, Irlannissa ja Pohjois-Irlannissa toteutettaviin
Kliinisiin ladketutkimuksiin osallistuville jatkuva tutkimusladkkeiden saanti asetuksen
(EU) N:o 536/2014 soveltamispaivasté alkaen, tdman asetuksen olisi tultava voimaan
kiireellisesti ja sitd olisi sovellettava takautuvasti paivastd, jona asetusta (EU) N:o
536/2014 aletaan soveltaa,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Lisataan asetuksen (EU) N:o 536/2014 61 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Tutkimusladkkeiden tuonti Yhdistyneen kuningaskunnan muista osista Pohjois-Irlantiin ja 31
paivaan joulukuuta 2024 saakka Kyprokseen, Irlantiin ja Maltaan ei kuitenkaan edellyta
valmistus- ja tuontilupaa edellyttéen, ettd seuraavat edellytykset tayttyvat:

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 péivénd huhtikuuta 2014,
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden Kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin  2001/20/EY
kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).
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a) tutkimuslaékkeille on annettu todistus erdn vapauttamisesta joko unionissa tai muissa
Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa 63 artiklan 1 kohdassa
séédettyjen vaatimusten noudattamisen todentamiseksi;

b) tutkimusléékkeet asetetaan Kkliiniseen ladketutkimukseen osallistuvien saataville
ainoastaan siind jasenvaltiossa, johon tutkimusladkkeet tuodaan, tai jos ne tuodaan
Pohjois-Irlantiin, ne asetetaan kliiniseen ladketutkimukseen osallistuvien saataville
ainoastaan Pohjois-Irlannissa.”

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan seuraavana pdivana sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lendessa.

Sité sovelletaan 31 péivasta tammikuuta 2022.

Taméa asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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