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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2020/1043
ze dne 15. Eervence 2020

o provadéni klinickych hodnoceni s humdnnimi 1é¢ivymi pfipravky, které obsahuji geneticky
modifikované organismy nebo z nich sestivaji a jsou urceny k 1écbé nebo prevenci onemocnéni
koronavirem (COVID-19), a o jejich vydeji

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovdni Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostitnim parlamentiim,

po konzultaci s Evropskym hospodéiskym a socidlnim vyborem,

po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s Fadnym legislativnim postupem ('),

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Onemocnéni{ koronavirem (COVID-19) (déle jen ,onemocnéni COVID-19) je infekéni choroba zptsobend nové
objevenym koronavirem. Svétovd zdravotnickd organizace prohldsila dne 30. ledna 2020 rozsifeni tohoto
onemocnéni za ohroZeni vefejného zdravi mezindrodntho vyznamu. Dne 11. bfezna 2020 oznacila Svétova
zdravotnickd organizace rozsifeni onemocnéni COVID-19 za pandemii.

(2)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (*) a naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 () vyzaduji, aby k zddostem o registraci za tcelem uvedeni lé¢ivého ptipravku na trh v ¢lenském staté
nebo v Unii byla pfilozena dokumentace obsahujici vysledky klinickych hodnoceni provedenych s danym
piipravkem.

(3)  Ze smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001 /20/ES (*) vyplyvd, zZe pted zahéjenim kazdého klinického
hodnoceni jsou zadavatelé povinni pozadat pr1slusny organ ¢lenského stitu, v némz ma byt klinické hodnoceni
provedeno, o povoleni. Ugelem tohoto povoleni je chrénit prava bezpecnost a kvalitu Zivota subjektil klinickych
hodnoceni a zajistit spolehlivost a robustnost uda]u ziskanych v rdmci klinického hodnoceni.

(4)  Podle smérnice 2001/20/ES neni vyddnim povoleni pro klinické hodnocen{ dotCeno pouziti smérnic Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES (°) a 2009/41/ES ().

(5) Ve smérnici 2001/18/ES se stanovi, Ze pro zamérné uvolnéni geneticky modifikovanych organismi (déle jen ,GMO*)
do zivotniho prostiedi pro jiné Gcely, nez je uvedeni na trh, je zapotiebi ptedlozit ozndmeni piislu§nému orginu
¢lenského stitu, na jehoZz Gizemi md k uvolnéni dojit, a ziskat jeho pisemny souhlas. Toto ozndmen{ md zahrnovat
hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi provedené v souladu s piilohou II smérnice 2001/18/ES a technickou
dokumentaci s informacemi uvedenymi v piiloze Il zminéné smérnice.

(') Postoj Evropského parlamentu ze dne 10. Cervence 2020 (dosud nezvefejnény v Utednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
14. cervence 2020.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huméannich
lécivych pifpravkd (Uk. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Unie pro registraci
huménnich a veterindrnich 1éCivych piipravka a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky (UF. vést.
L 136, 30.4.2004, s. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovan{ prdvnich a sprdvnich piedpist clenskych
statdl tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pii provadéni klinickych hodnoceni huménnich lécivych piipravka (Uf. vést.
L 121, 1.5.2001, s. 34).

() Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolfiovan{ geneticky modifikovanych
organism do Zivotniho prostiedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném naklddani s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy (Uf. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75).
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(6) Ve smérnici 2009/41/ES se stanovi, Ze rizika pro lidské zdravi a Zivotn{ prostfedi spojend s uzavienym naklddanim
s geneticky modifikovanymi mikroorganismy se maji posuzovat ptipad od pfipadu. Za timto tcelem se v uvedené
smérnici stanovi, Ze uZivatel ma posoudit rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi, kterd mtze konkrétni typ
uzavieného naklddani pfivodit, a vyuzije k tomu minimdlné prvky posouzeni a postup uvedené v piiloze III
zminéné smérnice.

(7)  Klinickd hodnoceni vyZaduji provadéni fady ¢innosti, véetné vyroby, pfepravy a skladovani hodnocenych lé¢ivych
piipravkd, baleni a oznacovini, jejich poddvani subjekttim klinického hodnoceni a ndsledného monitorovéni téchto
subjektil ¢i odstranéni odpadu a nepouzitych hodnocenych lé¢ivych pfipravki. Na uvedené ¢innosti se mize
v piipadech, kdy hodnoceny lécivy piipravek obsahuje GMO nebo z nich sestdvd, vztahovat smérnice 2001/18/ES
nebo 2009/41/ES.

(8)  ZkuSenosti ukazuji, ze pii klinickych hodnocenich s hodnocenymi lé¢ivymi ptipravky, které obsahuji GMO nebo
z nich sestdvaji, je postup pro dosaZeni souladu s pozadavky smérnic 2001/18ES a 2009/41/ES, pokud jde
o posouzeni rizika pro Zivotni prostfedi a udéleni souhlasu pfislusnym orgdnem ¢lenského sttu, sloZity a mtze
trvat dlouhou dobu.

(9)  Slozitost uvedeného postupu se znacéné zvysSuje v pifpadé multicentrickych klinickych hodnoceni provadénych
v nékolika ¢lenskych statech, jelikoz zadavatelé klinickych hodnoceni musi predkladat nékolik Zddosti o povoleni
nékolika pfislusnym orgdnim v raznych ¢lenskych stitech soub&zné. Vnitrostatni pozadavky a postupy, jez se
tykaji hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi a pisemného souhlasu pFislusnych orgdnd se zdmérnym uvolnénim
GMO podle smérnice 2001/18/ES, se navic v jednotlivych ¢lenskych stitech zna¢né 1isl. V nékterych clenskych
stitech mazZe byt jedinému pfislusnému orgdnu predloZena jedind zddost o povoleni tykajici se provedeni
klinického hodnoceni a aspektii ohledné GMO, zatimco v jinych ¢lenskych stitech je nutné predlozit soubézné
zadosti nékolika piislusnym orgdntim. Kromé toho nékteré clenské staty uplatiiuji smérnici 2001/18/ES, jiné
uplatiiuji smérnici 2009/41/ES a jsou i clenské stity, které v zdvislosti na konkrétnich okolnostech klinického
hodnoceni uplatiiuji bud smérnici 2009/41/ES, nebo smérnici 2001/18/ES, takZe neni mozné piedem urcit
vnitrostatni postup, ktery je tfeba dodrzet. Jiné ¢lenské staty uplatiuji soubézné obé smérnice na rtizné ¢innosti
v ramci téhoz klinického hodnoceni. Pokusy o zefektivnéni tohoto procesu prostiednictvim neformélni koordinace
mezi pfislusnymi orgdny ¢lenskych statil nebyly tspésné. Existuji rovnéz rozdily mezi vnitrostatnimi poZadavky na
obsah technické dokumentace.

(10) Je proto obzvlast obtizné provadét multicentrickd klinickd hodnoceni s hodnocenymi lé¢ivymi ptipravky, které
obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji, do nichz je zapojeno nékolik ¢lenskych stata.

(11) Pandemie COVID-19 zptsobila bezprecedentni ohrozeni vefejného zdravi, které si vyzddalo zivoty tisict lidi
a postihlo zejména starsi osoby a osoby s jiz difve piitomnym jinym onemocnénim. Mimoto velmi tvrdd opatfeni,
kterd ¢lenské stity musely pfijmout, aby zastavily $ifeni onemocnéni COVID-19, zdvazné narusila hospodafstvi
¢lenskych statti a Unie jako celku.

(12) COVID-19 je komplexni onemocnéni, které postihuje vice fyziologickych procest. Potencidlni zptsoby lécby
a ockovaci latky jsou ve fazi vyvoje. Nekteré ockovaci latky, na jejichz vyvoji se pracuje, obsahuji oslabené viry nebo
7ivé vektory, které mohou spadat do definice GMO.

(13) V této situaci ohroZeni vefejného zdravi je hlavnim zdjmem Unie, aby byly co nejdiive vyvinuty a v Unii
zpFistupnény bezpecné a t¢inné 1écivé piipravky urcené k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19.

(14) Za Gcelem dosazeni cile spocivajiciho v zajisténi bezpecnych a Gcinnych 1é¢ivych piipravkd urcenych k 1é¢bé nebo
prevenci onemocnéni COVID-19 pfijala Evropskd agentura pro 1é¢ivé ptipravky (dale jen ,EMA®) a sit vnitrostdtnich
piislusnych orgdnt fadu opatfeni na Grovni Unie, jez maji usnadnit, podpofit a urychlit vyvoj a registraci zptisobt
1é¢by a ockovacich latek.

(15) K ziskdni spolehlivych klinickych dikazi, které jsou nezbytné na podporu zddosti o registraci 1éCivych pripravki
uréenych k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19, bude tfeba provadét multicentrickd klinickd hodnoceni, do
nichZ se zapoji nékolik ¢lenskych statd.

(16) Je nanejvys dulezité, aby mohla byt v rimci Unie provadéna klinickd hodnoceni s hodnocenymi 1é¢ivymi piipravky,
které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji a které jsou uréeny k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19, aby tato
hodnoceni mohla byt zahdjena co nejdfive a aby nedochdzelo k prodlenim z divodu slozitosti rozdilnych
vnitrostatnich postupti zavedenych ¢lenskymi staty pfi provadéni smérnic 2001/18/ES a 2009/41/ES.
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(17) Hlavnim cilem pravnich pfedpisti Unie tykajicich se 1é¢ivych piipravki je ochrana vefejného zdravi. Uvedeny pravni
ramec je doplnén pravidly ve smérnici 2001/20/ES, ktera stanovi zvlastni standardy na ochranu subjektt klinického
hodnoceni. Cilem smérnic 2001/18/ES a 2009/41/ES je zajistit vysokou tiroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostfedi prostiednictvim posouzent rizik plynoucich ze zdmérného uvoliiovini GMO nebo uzavieného naklddani
s GMO. V bezprecedentni situaci ohroZeni vefejného zdravi zplisobeného pandemii COVID-19 je tieba
upfednostnit ochranu lidského zdravi. Je tudiZ nezbytné stanovit docasnou odchylku od pozadavk, jez se tykaji
pfedem provadéného posouzeni rizika pro Zivotni prostiedi a udélovaného souhlasu podle smérnic 2001/18/ES
a 2009/41[ES, po dobu trvdni pandemie COVID-19 ¢i po dobu, kdy toto onemocnéni pfedstavuje ohroZeni
vefejného zdravi. Tato odchylka by méla byt omezena na klinickd hodnoceni s hodnocenymi 1é¢ivymi piipravky,
které obsahuji GMO nebo z nich sestévaji a které jsou urceny k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19. Béhem
obdobi, kdy se tato docasna odchylka pouzije, by posouzeni rizika pro Zivotni prostiedi a souhlas podle smérnic
2001/18/ES a 2009/41/ES nemély byt nezbytnym ptedpokladem pro provadéni uvedenych klinickych hodnoceni.

(18) K zajisténi vysoké drovné ochrany Zivotniho prostiedi by mél byt od mist, kde se provadéji genetické modifikace
volné se vyskytujictho typu viru a souvisejici ¢innosti, i naddle vyzadovan soulad se smérnici 2009/41/ES. Docasnd
odchylka by se tudiz neméla vztahovat na vyrobu lé¢ivych ptipravka, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji
a které jsou urceny k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19, véetné hodnocenych 1écivych piipravki. Mimoto
by zadavatelé méli byt povinni zavést vhodnd opatfeni k minimalizaci negativnich dopad na Zivotni prosttedi, které
Ize na zdkladé dostupnych poznatkd ocekdvat v disledku zamysleného nebo netimyslného uvolnéni hodnocenych
1écivych pFipravka do Zivotniho prostiedi.

(19) V pripadé podavani Zadosti o registraci podle smérnice 2001/83/ES nebo nafizeni (ES) ¢. 726/2004 pro 1é¢ivé
piipravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji a které jsou urCeny k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni COVID-
19, u nichz by se na klinickd hodnoceni vztahovala odchylka stanovend v tomto nafizeni, by Zadatel nemél byt
povinen zahrnout pisemny souhlas pfislusného organu se zimérnym uvolnénim GMO do Zivotniho prostiedi pro
ucely vyzkumu a vyvoje, jak je stanoveno v ¢asti B smérnice 2001/18/ES.

(20) Timto nafizenim nejsou dotéena pravidla Unie tykajici se humdnnich lé¢ivych ptipravkd. Jak je stanoveno v nafizeni
(ES) ¢. 726/2004, dopad 1é¢ivych ptipravkd, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji a jsou urceny k 1écbé nebo
prevenci onemocnéni COVID-19, na Zivotni prostfedi bude nadéle posuzovat EMA soubézné s hodnocenim jakosti,
bezpecnosti a tcinnosti dotceného lé¢ivého piipravku, pficemz budou dodrzeny pozadavky na bezpe¢nost pro
zivotn{ prostfedi stanovené ve smérnici 2001/18/ES.

(21)  Smérnice 2001/20/ES se pouZije i naddle a pro klinickd hodnoceni s hodnocenymi lé¢ivymi piipravky, které
obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji a které jsou uréeny k 1écbé nebo prevenci onemocnéni COVID-19, se i nadéle
vyzaduje pisemné povoleni udélené pfislusnym orgdnem v kazdém clenském stdté, v némz se bude hodnoceni
provadét. Naddle trvd povinnost dodrzovat etické pozadavky a spravnou klinickou praxi pfi provadéni klinickych
hodnoceni, jakoZ i spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé nebo dovozu hodnocenych léCivych piipravka, které obsahuji
GMO nebo z nich sestavaji.

(22) Obecné plati, ze Zadny lécivy piipravek nesmi byt uveden na trh v Unii nebo v nékterém ¢lenském stdté, pokud
piislusné organy neudélily registraci podle smérnice 2001/83/ES nebo nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Smérnice
2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 vsak stanovi vyjimky z tohoto pozadavku v situacich, kdy je tfeba naléhave
podat 1é¢ivy piipravek, aby bylo mozné reagovat na zvldstni potieby pacienta, pro pouziti ze soucitu nebo jako
reakci na pfedpoklddané nebo potvrzené sifeni patogennich agens, toxint, chemickych latek nebo jaderného zafeni,
které by mohly zptisobit Gjmu. Ustanoveni ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83/ES konkrétné umoziuje, aby ¢lenské stity
v pipadé zvlastni potieby vynaly z plsobnosti uvedené smérnice 1é¢ivé piipravky dodané na nevyzddanou
objedndvku ucinénou v dobré vife, zhotovené v souladu se zaddnim schvileného zdravotnického pracovnika
a urCené pro pouZiti jeho vlastnimi pacienty na p¥{imou osobni odpovédnost tohoto zdravotnického pracovnika.
Podle ¢l. 5 odst. 2 smérnice 2001/83/ES rovnéz mohou ¢lenské stity docasné povolit distribuci neregistrovaného
lécivého pripravku jako reakci na predpoklddané nebo potvrzené Sifeni patogennich agens, toxind, chemickych
latek nebo jaderného zdfeni, které by mohly zpiisobit Gjmu. Podle ¢l. 83 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 mohou
Clenské stity zpfistupnit humdnni léCivy piipravek pro pouziti ze soucitu skupiné pacientd s chronicky
invalidizujicim nebo zdvaZnym onemocnénim nebo s onemocnénim povaZovanym za Zivot ohroZujici, kteff
nemohou byt uspokojivé 1éCeni registrovanym lé¢ivym p¥ipravkem.
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(23) Nekteré ¢lenské staty vyjadiily pochybnosti ohledné vzdjemného vztahu mezi ustanovenimi smérnice 2001/83/ES
a nafizen{ (ES) ¢. 726/2004 a pravnimi pfedpisy tykajicimi se GMO. Vzhledem k naléhavé potiebé zpiistupnit
vefejnosti ockovaci latky proti onemocnéni COVID-19 nebo zptsoby jeho 1é¢by, jakmile budou k tomuto dcelu
piipraveny, a zabranit prodlevdim nebo nejistoté ohledné statusu téchto piipravka v nékterych ¢lenskych statech, je
vhodné, aby v piipadé, Ze ¢lenské staty pfijmou rozhodnuti podle ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES nebo ¢l. 83
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 7262004, jez se tykaji 1é¢ivych pFipravkd, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji a jsou
urceny k 1écbé nebo prevenci onemocnéni COVID-19, posouzeni rizika pro Zivotni prostfedi ani souhlas v souladu
se smérnicf 2001/18/ES nebo smérnici 2009/41ES nebyly nezbytnym pfedpokladem.

(24)  Jelikoz cilt tohoto nafizent, totiz stanovit do¢asnou odchylku od pravnich pfedpist Unie tykajicich se GMO, jez mé
zajistit, aby provadéni klinickych hodnoceni s hodnocenymi lé¢ivymi p¥ipravky, které obsahuji GMO nebo z nich
sestdvaji a jsou urceny k 1éc¢bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19, na tzemi nékolika ¢lenskych sttt nebylo
zpozdéno a vyjasnit uplatiiovani ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES a ¢l. 83 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004,
pokud jde o lécivé pFipravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji a jsou urCeny k 1écbé nebo prevenci
onemocnéni COVID-19, nemuze byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi stity, ale spiSe jich, z divodu rozsahu
a t¢inkd, mize byt lépe dosazeno na tirovni Unie, mtize Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii (ddle jen ,Smlouva o EU®). Vzhledem k vyznamu zajisténi vysoké
urovné ochrany Zzivotniho prostfedi ve vSech politikich a v souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném c¢lanku by toto naffzeni mélo byt omezeno na stivajici mimofddnou situaci, kterd zaklddd
bezprostiedni ohrozeni lidského zdravi, kdy neni mozné jinym zptsobem dosdhnout cile ochrany lidského zdravi,
a nepiekracuje ramec toho, co je pro dosazeni téchto cilii nezbytné.

(25) Vzhledem k naléhavosti bylo shleddno vhodnym stanovit vyjimku ze lhity osmi tydnd uvedené v ¢lanku 4
Protokolu ¢. 1 o dloze vnitrostdtnich parlamentd v Evropské unii, pfipojeného ke Smlouvé o EU, Smlouvé
o fungovani Evropské unie a Smlouvé o zalozeni Evropského spolecenstvi pro atomovou energii.

(26) S ohledem na vyse uvedené cile tohoto nafizeni, totiz zajistit, aby klinickd hodnoceni s hodnocenymi lé¢ivymi
piipravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji a jsou urceny k 1écbé nebo prevenci onemocnéni COVID-19,
mohla byt zahdjena neprodlené, a vyjasnit uplatiiovani ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES a ¢l. 83 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 726/2004, pokud jde o 1é¢ivé piipravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji a jsou urCeny
k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19, by toto nafizeni mélo vstoupit v platnost co nejdiive, a to prvnim
dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pro Gcely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,klinickym hodnocenim* klinické hodnoceni ve smyslu ¢l. 2 pism. a) smérnice 2001/20/ES;

N

,zadavatelem” zadavatel ve smyslu ¢l. 2 pism. €) smérnice 2001/20/ES;

AW

)
)
) ,hodnocenym lé¢ivym pripravkem* hodnoceny lé¢ivy ptipravek ve smyslu ¢l. 2 pism. d) smérnice 2001/20/ES;
) Jlé¢ivym piipravkem* 1é¢ivy piipravek ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83/ES;

)

5) ,geneticky modifikovanym organismem* nebo ,GMO“ geneticky modifikovany organismus ve smyslu ¢l. 2 bodu 2

smérnice 2001/18|ES.

Cldnek 2

1. Veskeré Cinnosti tykajici se provadéni klinickych hodnoceni, véetné baleni a oznacovdni, skladovéni, pfepravy,
likvidace, odstrafiovani, distribuce, vydeje, poddvani nebo pouzivani hodnocenych humannich 1é¢ivych ptipravka, které
obsahuji GMO nebo z nich sestavaji a jsou uréeny k 1écbé nebo prevenci onemocnéni COVID-19, s vyjimkou vyroby
hodnocenych 1é¢ivych ptipravkd, nevyzaduji piedchozi posouzeni rizika pro Zivotni prostfedi ani souhlas v souladu
s ¢lanky 6 az 11 smérnice 2001/18/ES nebo ¢lanky 4 az 13 smérnice 2009/41/ES, pokud se tyto ¢innosti tykaji provddéni
klinického hodnoceni povoleného v souladu se smérnici 2001/20/ES.

2. Zadavatelé zavedou vhodnd opatfeni, aby minimalizovali pfedvidatelné negativni dopady na Zivotni prostiedi
vyplyvajici ze zamysleného nebo netimyslného uvolnéni hodnoceného lé¢ivého p¥ipravku do Zivotniho prostiedi.
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3. Odchylné od ¢l. 6 odst. 2 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a Casti I bodu 1.6 ¢tvrtého pododstavce druhé odrdzky
piilohy I smérnice 2001/83/ES neni v pfipadé zddosti o registraci lécivych p¥ipravkd, které obsahuji GMO nebo z nich
sestdvaji a jsou urceny k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19, zadatel povinen zahrnout kopii pisemného souhlasu
piislusného orgdnu se zdmérnym uvolnénim GMO do Zivotniho prostedi pro ucely vyzkumu a vyvoje, jak je stanoveno
v Casti B smérnice 2001/18/ES.

Cldnek 3

1.  Clanky 6 az 11 a 13 az 24 smérnice 2001/18/ES a ¢ldnky 4 aZ 13 smérnice 2009/41/ES se nepouziji na ¢innosti
souvisejici s vydejem a pouzivanim léCivych pFipravkd obsahujicich GMO nebo z nich sestdvajicich, které jsou ureny
k 1écbé nebo prevenci onemocnéni COVID-19, v¢etné baleni a oznacovani, skladovéni, piepravy, likvidace, odstranovani,
distribuce nebo podavini, s vyjimkou vyroby lécivych ptipravkd, v Zddném z téchto pripadi:

a) pokud byly tyto 1écivé piipravky clenskym stdtem vynaty z ptisobnosti smérnice 2001/83ES podle ¢l. 5 odst. 1 uvedené
smérnice;

b) pokud byly tyto lé¢ivé piipravky docasné povoleny ¢lenskym stitem podle ¢l. 5 odst. 2 smérnice 2001/83ES, nebo

) pokud jsou tyto 1écivé ptipravky zp¥istupnény clenskym stitem podle ¢l. 83 odst. 1 nafizeni (ES) €. 726/2004.

2. Pokud je to proveditelné, clenské stity zavedou vhodnd opatfeni, aby minimalizovaly pfedvidatelné negativni dopady

na Zivotni prostfedi vyplyvajici ze zamysleného nebo netimyslného uvolnéni 1é¢ivého ptipravku do Zivotniho prostredi.
Cldnek 4

1. Toto nafizeni se pouzije, dokud je rozsifeni onemocnéni COVID-19 prohldseno Svétovou zdravotnickou organizaci

za pandemii, nebo dokud se pouzije provadéci akt, kterym Komise uznavé situaci ohroZeni vefejného zdravi v disledku

onemocnéni COVID-19 v souladu s ¢ldnkem 12 rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ().

2. Prestanou-li byt napliiovany podminky pro pouziti tohoto nafizen, jez jsou uvedeny v odstavci 1, zvefejni Komise za
timto tcelem ozndmeni v Utednim véstniku Evropské unie.

3. Klinickd hodnoceni, na kterd se vztahuje ¢lanek 2 tohoto nafizeni, jez byla povolena podle smérnice 2001/20/ES pred
zvefejnénim ozndmeni uvedeného v odstavci 2 tohoto ¢lanku, mohou fadné pokracovat a byt pouZita na podporu Zadosti
o registraci bez posouzen( rizika pro Zivotni prostfedi nebo bez souhlasu v souladu s ¢ldnky 6 az 11 smérnice 2001/18/ES
nebo ¢lanky 4 aZ 13 smérnice 2009/41/ES.

Cldnek 5

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. cervence 2020.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda predsedkyné
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER

() Rozhodnutf Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. ffjna 2013 o vdZnych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbich
a o zrueni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (UF. vést. L 293, 5.11.2013, 5. 1).
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