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EUROOPAN KOMISSION EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUKSEKSI KLIINISTEN TUTKIMUSTEN TEKEMISESTA IHMISILLE TARKOI-
TETUILLA LAAKKEILLA, JOTKA SISALTAVAT MUUNTOGEENISIA ORGANISME-
JA TAI KOOSTUVAT NIISTA JA JOTKA ON TARKOITETTU KORONAVIRUSTAU-
DIN HOITOON TAI EHKAISYYN, JA TALLAISTEN LAAKKEIDEN TOIMITTAMI-
SESTA

1 Ehdotuksen tausta ja tavoite

Euroopan komissio esitteli 17.6.2020 eurooppalaisen strategian, jolla pyritdén nopeuttamaan
COVID-19-rokotteiden kehittdmistd, valmistusta ja kdyttoonottoa. Tehokas ja turvallinen ro-
kote virusta vastaan on komission mukaan paras tapa saada pandemiaan pysyva ratkaisu,
vaikkakin COVID-19-rokotteen kehittdminen on haastavaa monista syistd: rokotekehitykseen
kéytettdvissd oleva aikataulu on tiukka, valmistajien alkukustannukset suuret ja epdonnistu-
misten todenndkdisyys merkittivd. Komission rokotestrategia haasteiden voittamiseksi perus-
tuu kahteen pilariin:

* Varmistetaan rokotetuotanto EU:ssa ja riittivd méadrd rokotteita EU-maille rokotevalmista-
jien kanssa tehtévilld ennakkohankintasopimuksilla EU:n hététilanteen tukijérjestelyn avulla.
Néiden sopimusten liséksi voidaan tarjota lisdrahoitusta ja muuta tukea.

* Mukautetaan EU:n sdéntelykehystd nykyiseen kiireelliseen tilanteeseen ja hyddynnetdén
saantelyn nykyistd joustavuutta rokotteiden kehittdmisen, lupamenettelyn ja saatavuuden no-
peuttamiseksi samalla kun pidetdén kiinni rokotteiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevista
vaatimuksista.

Jalkimmadiseen pilariin liittyen komissio antoi 17.6.2020 asetusehdotuksen, jolla sdddettdisiin
madrdaikaisesta poikkeamisesta muuntogeenisten organismien (GMO) suljettua kayttod ja tar-
koituksellista levittaimistd ympéaristoon koskevista lupa- ja ympéristoriskinarviointiprosesseis-
ta, jotta varmistetaan rokotteiden kehittiminen ja saatavuuden nopeuttaminen.

2 Ehdotuksen piddasiallinen sisdlto

Ehdotuksen mukaan GMO:ja siséltéviin, ihmiselle tarkoitettuihin tutkimusldikkeisiin liittyvil-
td toimilta ei edellytettdisi ympéristoriskien ennakkoarviointia ja/tai hyvaksyntdd direktiivin
2001/18/EY 6~11 artiklan tai direktiivin 2009/41/EY 6—13 artiklan mukaisesti, kun em. toimet
liittyvét sellaisen direktiivin 2001/20/EY mukaisesti hyviksytyn kliinisen tutkimuksen toteut-
tamiseen, joka koskee COVID-19:n hoitoa tai ehkdisemistd. Téllaisia toimia olisivat GMO:a
sisiltdvan ladkkeen pakkaaminen ja merkinnidt, varastointi, kuljetus, hévittiminen, jakelu,
toimittaminen ja anto, mutta ei GMO-tutkimuslddkkeen valmistaminen, johon sovellettaisiin
yhé direktiivin 2009/41/EY 6—13 artiklan mukaisia hyvaksyntdmenettelyja.

Poikkeusmenettelyd sovellettaisiin myos seuraavissa tapauksissa:
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A) jos jasenvaltio on direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1 kohdan nojalla sulkenut yksittdisen
potilaan hoitoon tarkoitetun ladkkeen direktiivin 2001/83/EY sédnndsten soveltamisalan ulko-
puolelle;

B) jos jasenvaltio on antanut véliaikaisen luvan sellaisen lddkkeen jakeluun, jolla ei ole myyn-
tilupaa, haitallisten taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden tai haitallisen ydin-
séteilyn epdillyn tai todetun levidmisen perusteella direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 2 kohdan
mukaisesti; tai

C) jos jdsenvaltio asettaa téllaiset ladkkeet saataville asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklan
1 kohdan mukaisesti erityisluvalla erityisistd syistd sellaisen potilasryhmén kaytt6on, jolla on
krooninen tai vakavasti heikentdvé sairaus tai henked uhkaavaksi katsottu sairaus ja jota ei
voida tyydyttévésti hoitaa luvallisilla ladkkeilla.

Tutkimuksen toimeksiantajan olisi kuitenkin toteutettava asianmukaiset toimenpiteet mini-
moidakseen tutkimusldikkeen suunnitellusta tai tahattomasta levittimisestd ymparistoon ai-
heutuvat ennakoitavissa olevat kielteiset ymparistovaikutukset.

Liséksi hakijan ei tarvitsisi sisillyttdd COVID-19:n hoitoon tai estimiseen tarkoitettujen 1a4k-
keiden myyntilupahakemuksiin jiljenndstd toimivaltaisen viranomaisen kirjallisesta suostu-
muksesta GMO:ien tarkoitukselliseen levittimiseen ympéristoon direktiivin 2001/18/EY B
osan mukaisesti.

Vaikka asetuksella poikettaisiin geenitekniikkadirektiivien mukaisista ilmoitus- ja hakemus-
menettelyistd sekd ympéristoriskien arvioinnista, asetuksessa velvoitettaisiin kuitenkin jdsen-
valtiot mahdollisuuksien mukaan toteuttamaan asianmukaiset toimenpiteet, joilla minimoidaan
tutkimuslddkkeen suunnitellusta tai tahattomasta levidmisestd ympéristoon aiheutuvat enna-
koitavissa olevat kielteiset ympéristovaikutukset.

Asetusta sovellettaisiin sithen asti, kun Maailman terveysjarjest6 WHO pitdd COVID-19:ta
pandemiana tai kun tilanteeseen sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston pédédtoksen
N:o 1082/2013/EU 12 artiklaa COVID-19:n aiheuttamasta kansanterveydellisestd hétéitilan-
teesta. Ndiden edellytysten lakattua olemasta komissio julkaisisi asiaa koskevan ilmoituksen
Euroopan unionin virallisessa lehdessi. Kliinisid tutkimuksia, joille on myonnetty lupa direk-
tiivin 2001/20/EY nojalla ennen kyseisen lakkautusilmoituksen julkaisemista, voitaisiin kui-
tenkin patevasti jatkaa ja kdyttdd myyntilupahakemuksen tukena ilman direktiivin 2001/18/EY
6-11 artiklan tai direktiivin 2009/41/EY 6-13 artiklan mukaista ympéristoriskien arviointia
ja/tai lupaa.

Asetus astuisi voimaan seuraavana paivéna siitd, kun se on julkaistu EU:n virallisessa lehdes-
sd. Se olisi sitova, ja sitd sovellettaisiin suoraan kaikissa jésenvaltioissa.
3 Toimivaltaperuste ja suhde toissijaisuusperiaatteeseen

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) Artik-
loihin 5, 114 ja 168(4)(c).

GMO-tuotteita koskevat markkinointilupamenettelyt on EU:ssa harmonisoitu, mutta edeltai-
viin tutkimus- ja tuotekehitysprosesseihin liittyvét lupaprosessit ovat kansallisessa toimival-
lassa. Niitd sddnnellddn EU:n geenitekniikkadirektiiveilld, joko direktiivin 2009/41/EY tai di-
rektiivin 2001/18/EY B-osan mukaisesti. Asetuksen soveltamisella poikettaisiin méériaikai-
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sesti toissijaisuusperiaatteesta direktiivin 2001/18/EY B-osan mukaisten lupamenettelyiden
osalta sekd direktiivin 2009/41/EY osalta lukuun ottamatta GMO-ldadkevalmisteen tuotanto-
vaihetta. Asetus jéttdisi kuitenkin kansalliseen toimivaltaan hyvin kliinisen tutkimustavan
noudattamista ithmisille tarkoitettujen lafkkeiden kliinisisséd tutkimuksissa koskevien jasenval-
tioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten l&hentdmisestd annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY mukaiset lupamenettelyt COVID-19-rokotteilla
ja -ladkkeilla tehtivisté kliinisista tutkimuksista.

Vaikka asetusehdotuksen oikeusperustana ovat Euroopan Unionin perussopimuksen 114 ja
168 (4) (c) artiklat, siind viitataan kuitenkin myds perustamissopimuksen artiklaan 5. Artiklan
5 kohta 3 antaa mahdollisuuden poiketa toissijaisuusperiaatteesta, jos jasenvaltiot eivit voi
keskushallinnon tasolla tai alueellisella taikka paikallisella tasolla riittdvilla tavalla saavuttaa
suunnitellun toiminnan tavoitteita.

Komission ehdotuksen perusteluissa viitataan nykyisisté lddkealan sdéntelypuitteista saatuihin
kokemuksiin sekd kokemuksiin, joita on saatu GMO:ja koskevan lainsdédddnnon soveltamises-
ta ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin. Nykyisessd unionin lainsdddannossa ei ole tydvilineitéd
puuttua erdisiin kliinisten tutkimusten erityispiirteisiin, kun kyseessd ovat ihmisille tarkoitetut
tutkimusladkkeet, jotka sisdltdvit GMO:ja tai koostuvat niistd. Tdma on johtanut tilanteeseen,
jossa jasenvaltioiden sisdisten ja niiden vilisten GMO- ja ldadkelupaprosessien erilaisuus ja
eriaikaisuus vaikeuttaa ja hidastaa merkittivasti GMO:ja siséltivien lddkkeiden kehitystyota ja
myyntilupaprosesseja EU:ssa. Komission aiempien sddddsharmonisointiyritysten perusteella
on osoittautunut epatodennikodiseksi, ettd ndmé ongelmat pystyttéisiin ratkaisemaan COVID-
19:n luomassa kansanterveydellisessa hatétilanteessa, ellei tilannetta késitelld unionin tasolla.

GMO-lagkevalmisteiden osalta lupaprosessien yhteensovittamista vaikeuttaa se, ettei EU:n
geenitekniikkadirektiiveihin sisélly mahdollisuutta arvioida GMO:n hyo6tyjd, vaan lupahyvék-
syntdmenettelyssd arvioidaan ainoastaan GMO:n mahdollisia riskejd ihmisten tai eldinten ter-
veydelle tai ympéristolle. Geenitekniikkadirektiiveihin ei myOskéén sisélly poikkeussdaddoksid
esimerkiksi pandemian kaltaisia hétdtilanteita varten. Poikkeussdddoksid siséltyy kuitenkin
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddannoistd annettuun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiiviin 2001/83/EY (5 artiklan 1 ja 2 kohdat) sekd ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkevi-
raston perustamisesta annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY) N:o
726/2004 (83 artikla). Kyseisilld lausekkeilla annetaan jésenvaltioille mahdollisuus ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden (mukaan lukien ladkkeet, jotka sisiltdvit GMO:ja tai koostuvat niis-
td) toimittamiseen ja antamiseen potilaille ilman myyntilupaa, jos on vastattava kiireellisesti
potilaan erityistarpeisiin, jos kyse on erityisluvallisesta kdytostd, tai jos on reagoitava haitallis-
ten taudinaiheuttajien, toksiinien, kemiallisten aineiden tai ydinséteilyn epdiltyyn tai vahvistet-
tuun levidmiseen.

Ehdotuksella pyritddnkin lisdksi selventdméién tiettyjd ndkokohtia, jotka liittyvét unionin 144-
kelainsdddidnnon sellaisten sdénndsten soveltamiseen, joiden nojalla kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset voivat myontii luvan sellaisten lddkkeiden, joilla ei ole myyntilupaa, toimittami-
seen ja antamiseen kiireellisissd ja/tai hététilanteissa, jollainen COVID-19-pandemia on. Di-
rektiivilld 2001/83/EY ja asetuksella (EY) N:o 726/2004 on luotu yhdenmukaiset toiminta-
puitteet. Ehdotetuilla selvennyksilld autetaan optimoimaan direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan 1
ja 2 kohdan seka asetuksen (EY) N:o 726/2004 83 artiklan soveltaminen sellaisiin ihmisille
tarkoitettuihin ladkkeisiin, jotka sisdltivdt GMO:ja tai koostuvat niistéd ja jotka on tarkoitettu
COVID-19-taudin hoitoon tai ehkéisyyn.
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Ehdotuksella pyritidén siis yhdenmukaistamaan toimintaa, jolla unionin nykyisen lainsdédéan-
non ja kansallisten toimenpiteiden soveltaminen on osoittautunut riittdmattdméaksi. Komission
mukaan ehdotuksen soveltamisala on rajattu siten, etti siiné ei ylitetd sitd, miké on tarpeen eh-
dotuksen tavoitteiden saavuttamiseksi COVID-19-pandemian aiheuttamissa poikkeuksellisissa
olosuhteissa. Neuvostokasittelyssd neuvoston oikeuspalvelulla ei ollut huomauttamista asetuk-
sen oikeusperustasta, mutta se esitti huolensa Artiklasta 4(1), jossa sdddettdisiin asetuksen
médrdaikaisuudesta. Oikeuspalvelu ehdotti tekstimuokkausta méérdaikaisuuden pééttymisen
osalta, mutta asetusehdotus hyviaksyttiin neuvostossa esitetyn kaltaisena lukuun ottamatta yhta
terminologista korjausta.

Valtioneuvosto katsoo, ettd direktiivin oikeusperustaa on pidettdvéd asianmukaisena. Ehdotuk-
sen tekstin ja komission tdhdn mennessi esittimien perustelujen nojalla valtioneuvosto myos
katsoo, ettd ehdotus on suhteellisuusperiaatteen mukainen ja ettd osittainen ja méérdaikainen
poikkeaminen toissijaisuusperiaatteesta on perusteltua COVID-19-pandemiatilanteessa.

4 Ehdotuksen vaikutukset
4.1 Komission vaikutusarvio

Ehdotetusta asetuksesta ei ole jérjestetty julkista kuulemista, eikd komissio ole tehnyt siitd
vaikutusarviota. Ehdotus on soveltamisalaltaan kohdennettu, eik4 silld aseteta osapuolille uu-
sia velvoitteita.

4.2 Vaikutukset EU:n ja Suomen kannalta

Komission mukaan ehdotuksella ei ole EU:n toimielimiin kohdistuvia talousarviovaikutuksia.
Asetuksella ei olisi myoskddn Suomessa budjettivaikutuksia tai valittomié taloudellisia vaiku-
tuksia. Nopeuttamalla COVID-19-rokotekehitystd tavoitellaan kuitenkin vilillisesti ko-
ronapandemian aiheuttamien kansanterveydellisten ja taloudellisten kustannusten vihentdamis-
td estimailld uuden koronakriisin syntyminen EU:n alueella.

Asetuksen soveltaminen ei vaikuttaisi Suomessa FIMEAn eiké eettisten toimikuntien lupaké-
sittelyprosesseihin. Se vdhentéisi geenitekniikan lautakunnan resurssitarvetta ilmoitus- ja ha-
kemusmenettelyissi, jotka koskevat GMO:lla tehtdvid kliinisid lddketutkimuksia, mutta ei vai-
kuttaisi lautakunnan resurssitarpeeseen GMO-lddkevalmisteiden tai -rokotteiden valmistusvai-
hetta koskevien ilmoitusmenettelyiden osalta. Toisaalta asetukseen siséltyisi sekd sponsorille
ettd jasenvaltiolle jaettu vastuu GMO-rokotteiden ja -lddkkeiden mahdollisten ympéristohait-
tojen ehkéisystd, mikd edellyttdd hyvéd viranomaisyhteistyotd sekd EU:ssa ettd kansallisesti
asetuksen voimassaoloaikana.

Suomessa on kehitteilldi COVID-19-rokotteita, jotka kuuluisivat asetuksen soveltamisalaan,
mutta kyseiset rokoteaihiot eivit ole vield edenneet kliinisiin 1adketutkimuksiin. Asetus vdhen-
tdisi jossain méadrin GMO-rokotteita ja -lddkkeitd kehittdvien yritysten ja tutkimusryhmien vi-
ranomaisvelvoitteita COVID-19-pandemian aikana. Niille koituvat suorat kustannushyodyt
tiettyjen geenitekniikkalain mukaisten lupamenettelyjen poistumisesta arvioidaan kuitenkin
vahaisiksi, koska asetus olisi midrdaikainen ja geenitekniikkalain mukaisista suoritteista perit-
tavat maksut ovat hyvin maltillisia (Valtioneuvoston asetus geenitekniikkalain mukaisten suo-
ritteiden maksullisuudesta 1255/2018).
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5 Ehdotuksen kansallinen kisittely ja kiisittely EU:ssa

Komissio julkisti asetusehdotuksen 17.6.2020. Kansallisesti asiaa on valmisteltu sosiaali- ja
terveysministeriossd virkatyona yhteistydssd ympéristoministerion ja Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen (FIMEA) kanssa. Ahvenanmaan maakuntahallitusta on my6s konsul-
toitu koskien asetusehdotusta.

Asiasta on tiedotettu eduskuntaa E-kirjeell4, jota kisiteltiin terveysjaoston (EU33) kirjallisessa
menettelysséd 25.-26.6.2020.

Ehdotusta kasitellddan EU:ssa kiireellisend. Komissio on valmistellut asetusehdotuksen yhteis-
tydssd Euroopan Parlamentin kanssa kiireellisyysmenettelyssd. Ensimméinen neuvoston tyo-
ryhmikokous, jossa asiasta keskusteltiin epévirallisesti, pidettiin 25.6.2020, minké jélkeen
Liettua, Belgia, Bulgaria ja Alankomaat esittivit asetusehdotuksen artikloihin muokkausehdo-
tuksia. Ndma koskivat esim. mahdollisuutta soveltaa kevennettyd ympéristdriskinarviointime-
nettelyd ja eri osapuolten vastuita mahdollisten ympéristdhaittojen ennakoinnissa.

Neuvoston toisessa tyoryhmékasittelyssd 1.7.2020 esiin nousivat substanssikysymysten ase-
mesta mahdolliset ongelmat koskien asetusehdotuksen Artiklaan 4 kirjattua asetuksen sovel-
tamisen médrdaikaisuutta, tarkemmin mééraaikaisuuteen liittyvda paitoksentekoprosessia. Ir-
lanti, Tanska, Belgia, Alankomaat, Bulgaria, Italia, Tsekki ja Slovakia jattivét asetusehdotuk-
sesta varauman. Puheenjohtaja toi mdardenemmiston varmistettuaan esityksen muuttamatto-
mana Coreper-kisittelyyn I-kohtana perjantaina 3.7.2020, jotta esitys saataisiin Euroopan par-
lamentin tdysistuntokésittelyyn 8.7.2020. Keskustelun jilkeen esitys hyvaksyttiin, mink4 jél-
keen esityksen hyviksymistd kirjallisessa menettelyssd kisiteltiin vield 8.7.2020 Coreper II -
kokouksessa.

EU-parlamentin tdysistunnon ensimmadisessd lukemisessa 8.7.2020 médrdenemmistd dénesti
asetusehdotuksen puolesta ja hyvéksyi kiireellisen menettelyn. Greens/EFA ja GUE/NGL
ryhmat jattivat kuusi muutosehdotusta, jotka kuitenkin hyléttiin EU-parlamentin taysistunnos-
sa 10.7.2020, jolloin ensimmdisen lukemisen hyvaksynté jii voimaan.

Asetusehdotus hyviksyttiin neuvoston kirjallisessa menettelyssd 14.7.2020. Asetusehdotuksen
puolesta ddnestivit kaikki jdsenvaltiot lukuun ottamatta Alankomaita ja TSekkid, jotka pidét-
taytyivat ddnestdméstd. Alankomaat jétti lausuman, jossa se esittdd huolensa poikkeamisesta
GMO:en ympéristoriskien arviointimenettelystd, mutta toisaalta ymmaértéé, ettei sen toivoman
harmonisoidun menettelyn kehittdminen kliinisiin GMO-lddketutkimuksiin ole kiireellisessé
tilanteessa mahdollista.

6 Suhde perustuslakiin

Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan on edistettdva vdeston terveyttid. Kan-
sainvilisessd ihmisoikeuslainsddddnndssd, joka ohjaa myds perustuslain perusoikeuspykélien
tulkintaa, on katsottu, ettd vieston terveyden edistiminen velvoittaa valtiot toimimaan mm.
kulkutautien ja tarttuvien tautien ja muiden tautien estdmiseksi, hoitamiseksi ja valvomiseksi
(mm. YK:n taloudellisia, sosiaalisia ja sivistyksellisid oikeuksia koskevassa kansainvilisessé
yleissopimuksessa).

Euroopan unionin perusoikeuskirjan 35 artikla puolestaan edellyttdd, ettd “Jokaisella on oi-
keus saada ehkédisevéd terveydenhoitoa ja sairaanhoitoa kansallisten lainsdédéntdjen ja kédytén-
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tojen mukaisin edellytyksin. Ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu varmistetaan kaikkien
unionin politiikkojen ja toimintojen méérittelyssé ja toteuttamisessa.”

U-kirjeessd kuvattu komission asetus pyrkii osaltaan edistiméédn véieston terveyttd (siten kuin
perustuslain 19 §:ssé ja perusoikeuskirjan 35 artiklassa kuvataan), koska asetuksen tavoitteena
on nimenomaan luoda joustavuutta rokotteiden kehittdmisen, lupamenettelyn ja saatavuuden
nopeuttamiseksi samalla kun pidetdén kiinni rokotteiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koske-
vista vaatimuksista. Talt4 osin asetus olisi siis linjassa perustuslain ja EU:n perusoikeuskirjan
kanssa.

7 Ahvenanmaan itsehallinto

Asia kuuluu Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 5 luvun 27 §:n perusteella valtakun-
nan lainsdddantovaltaan, mutta asiasta on konsultoitu Ahvenanmaan maakuntahallitusta.

8 Valtioneuvoston kanta

Neuvoston kisittelyssd Suomi suhtautui periaatteessa myonteisesti esitykseen, ja katsoi etti
poikkeaminen toissijaisuusperiaatteesta mainittujen direktiivien 2001/18/EY ja 2009/41/EY
soveltamisen osalta on perusteltua koronapandemian kaltaisessa hitétilanteessa, jotta COVID-
19-rokotteen kehittimisprosessia voitaisiin nopeuttaa. Suomelle on kuitenkin tirkedd, ettd
poikkeaminen toissijaisuusperiaatteesta on ajallisesti rajattu COVID-19-pandemiatilanteeseen.
Tama ei sulje pois mahdollisuutta neuvotella mychemmin muista lddke- ja geenitekniikkalain-
sdddannon yhteensovittamiseen liittyvistd sdddosehdotuksista ottaen huomioon, etteivit yri-
tykset lddke- ja geenitekniikkasdddoksiin liittyvien lupamenettelyiden vapaaehtoiseksi harmo-
nisoimiseksi ole ainakaan toistaiseksi johtaneet tyydyttivéadn tulokseen.

Vaikka kliiniset ladketutkimukset suoritetaan terveydenhuollon toimipisteissé, joissa kokeelli-
siin ladkevalmisteisiin liittyvisti riskinhallintatoimista voidaan huolehtia asianmukaisesti, ro-
kotekokeisiin osallistuvat henkil6t eivét jad sairaalaolosuhteisiin. Joissakin tapauksissa koe-
henkild voi erittdd rokotteen tai lddkevalmisteen sisdltimaé virusta ympéristoonsd, jolloin 14-
hiympéristo voi altistua tahattomasti testausvaiheessa olevalle valmisteelle, jonka mahdollisia
haittavaikutuksia ei vield tunneta. GMO-valmisteiden tapauksessa tarvittavat riskinhallinta-
toimet, kuten ohjeistus henkilokunnalle ja tutkimuksen osallistujille, késitellddn yleensd lu-
paprosessiin sisdltyvissd tapauskohtaisessa ympdristoriskinarvioinnissa, joka nyt jdisi pois
GMO-saadoksia koskevan poikkeamismenettelyn takia. Talldin ei mydskddn arvioitaisi mah-
dollisuutta, voisiko GMO-rokotteen laajamittainen levittiminen viestoon aiheuttaa riskin, ettd
GMO-rokotteesta siirtyisi rekombinaation kautta uusia haitallisia ominaisuuksia nykyisiin pa-
togeeneihin. Ndmé turvallisuusnidkokohdat olisikin otettava huomioon kliinisid l4édketutki-
muksia koskevan lupamenettelyn yhteydessa, jos tutkimusvalmiste siséltdd lisidntymiskykyi-
sid ja infektiivisia GMO:ja ja koehenkilSt voivat niité erittdd. WHO yllépitda tiedossa olevista
rokotekehitysprojekteista listaa, josta voinee heti arvioida, onko joukossa rokoteaihioita, joissa
em. riskid ei ole tai se on minimaalisen pieni. Jos ilmenee, ettd joukossa on rokoteaihioita,
joissa em. riskié saattaisi olla, mahdollisen riskin kartoittaminen voitaisiin suorittaa yhteis-
tyosséd EU-tasolla.

Suomi pitdd hyvind, ettd ehdotuksessa edellytetddn toteutettavaksi tarpeen mukaan asianmu-
kaisia toimenpiteitd, joilla minimoidaan tutkimuslddkkeen tarkoituksellisesta tai tahattomasta
levittdmisestd ympéristdon aiheutuvat ennakoitavissa olevat kielteiset ympéristovaikutukset.
Ehdotuksessa on kuitenkin epdselvéd, miten asetusehdotukseen sisdltyvéd velvoitetta jasenval-
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tioille toteuttaa mahdollisuuksien mukaan em. asianmukaisia toimenpiteitd voitaisiin kaytén-
ndssé toteuttaa. Koska asetuksella nimenomaan poikettaisiin geenitekniikkadirektiivien edel-
lyttdmistd lupamenettelyistd kliinisten lddketutkimusten osalta, mukaan lukien velvoitteesta
suorittaa tutkimusvalmisteelle ennakoiva ympéristoriskinarviointi, mitkd kdytdnnossé olisivat
jasenvaltioiden toimivaltaisille GMO-viranomaisille jadvit mahdollisuudet arvioida riskinhal-
lintatoimenpiteiden tarvetta? Velvoite huolehtia riskinhallintatoimista asetettaisiin asetusehdo-
tuksessa myos tutkimuksen toimeksiantajalle, miké liséksi hdmértda riskinhallintatoimenpitei-
td koskevan vastuun jakautumista. Neuvostokésittelyssd Suomi oli valmis tukemaan muutos-
ehdotuksia, joilla vastuukysymyksié selkeytettiisiin, ja Suomi suhtautui avoimesti aloitteisiin,
joilla pyrittdisiin harmonisoituun kevennettyyn ympéaristoriskinarviointimenettelyyn COVID-
19-1adkkeiden ja rokotteiden kliinisten lddketutkimusten osalta edellyttden, etteivét esitetyt
menettelyt vaaranna asetusehdotuksella tavoiteltua COVID-19-14é4kkeiden ja -rokotteiden ke-
hitysprosessin nopeuttamista. Asian kiireellisyyden takia puheenjohtaja toi kuitenkin ehdotuk-
sen sisdllollisesti muuttamattomana Coreperiin, missa silla oli mddrdenemmiston tuki.



