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OZNAMENI KOMISE

o splnéni podminek providéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/1043 o provddéni

klinickych hodnoceni s humdnnimi 1é¢ivymi pfipravky, které obsahuji geneticky modifikované

organismy nebo z nich sestdvaji a jsou urleny k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni koronavirem
(COVID-19), a o jejich vydeji

(C/2024/1960)

1. UVOD

1. Svétova zdravotnickd organizace (WHO) prohlasila dne 30. ledna 2020 rozsifeni onemocnéni koronavirem (COVID-19)
za ohroZeni vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu. Dne 11. bfezna 2020 oznacila WHO rozsifeni onemocnéni
COVID-19 za pandemii.

2. Dne 18. Cervence 2020 se vzhledem k naléhavé potfebé zpfistupnit vefejnosti ockovaci litky proti onemocnéni
COVID-19 nebo zptsoby jeho 1é¢by, jakmile budou k tomuto Géelu pFipraveny, a zabranit prodlevdim nebo nejistoté
ohledné statusu téchto p¥ipravki v nékterych ¢lenskych stdtech, nafizeni (EU) 2020/1043 stalo pouzitelnym.

3. Uvedené nafizeni stanovi docasnou odchylku od pravnich pfedpist Unie tykajicich se geneticky modifikovanych
organismu (,GMO®), jez md zajistit, aby provadéni klinickych hodnoceni s hodnocenymi 1é¢ivymi piipravky, které
obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji a jsou urceny k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19, na tzemi nékolika
¢lenskych stitd nebylo zpozdéno, a vyjasnit uplatiiovdni ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES (') a ¢l. 83 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (3, pokud jde o lécivé
piipravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji a jsou urceny k 1écbé nebo prevenci onemocnéni COVID-19,

4. Docasna odchylka obsazend v ¢l. 2 odst. 1 nafizeni (EU) 2020/1043 zejména stanovi, Ze pfedchozi posouzeni rizika pro
zivotni prostiedi ani souhlas v souladu s ¢lanky 6 az 11 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (}) nebo
¢lanky 4 az 13 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES (*) nejsou vyzadovéany. Kromé toho ¢l. 3 odst. 1
pism. a), b) a ¢) nafizeni (EU) 2020/1043 vyjastiuji pouziti ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES a ¢l. 83 odst. 1
naffzeni (ES) €. 726/2004, pokud jde o 1écivé ptipravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji a jsou urceny k 1écbé
nebo prevenci onemocnéni COVID-19.Bylo usouzeno, Ze je vhodné, aby v piipadg, Ze clenské stity pfijmou rozhodnuti
podle ¢l. 5 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES nebo ¢l. 83 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004, jez se tykaji lécivych
pipravkd, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji a jsou uréeny k 1é¢bé nebo prevenci onemocnéni COVID-19,
nebyly posouzeni rizika pro Zivotni prostfedi ani souhlas v souladu se smérnici 2001/18/ES nebo
smérnici 2009/41/ES nezbytnym ptedpokladem.

5. V ¢l. 4 odst. 1 nafizeni (EU) 2020/1043 se stanovi, Ze se uvedené nafizeni pouzije, dokud je rozsifeni onemocnéni
COVID-19 prohldseno Svétovou zdravotnickou organizaci za pandemii, nebo dokud se pouzije provadéci akt, kterym
Komise uzndva situaci ohrozeni vefejného zdravi v disledku onemocnéni COVID-19 v souladu s ¢ldnkem 12

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich
lécivych pifpravkd (Uk. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovuji postupy Unie pro registraci
huménnich 1écivych piipravkt a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1écivé pifpravky (Uf. vést. L 136,
30.4.2004, s. 1, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliovani geneticky modifikovanych
organismt do Zivotniho prostiedi a o zrusen{ smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1, ELL http://data.europa.eu/
eli/dir/2001/18/0j).

(*) 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41 oj).
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rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU (}). Kromé toho ¢l. 4 odst. 2 nafizen{ (EU) 2020/1043
stanovi, Ze Komise zvefejni ozndmeni v Ufednim véstniku Evropské unie, pokud jiz podminky pro pouiti uvedeného
nafizeni nejsou splnény. A konec¢né ¢l. 4 odst. 3 natizeni (EU) 2020/1043 objastiuje pfechodnd pravidla, podle nichz
smi klinickdi hodnoceni spadajici do oblasti piisobnosti uvedeného nafizeni, jez byla povolena podle
smérnice 2001/20/ES pted zvetejnénim oznameni Komise, platné pokracovat.

6. Dne 5. kvétna 2023 vyhldsila WHO ukonceni ohroZeni vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu v souvislosti
s onemocnénim COVID-19. Navic neexistuje Zddny provadéci akt, kterym Komise uzndvd situaci ohrozeni vefejného
zdravi v disledku onemocnéni COVID-19 v souladu s ¢ldnkem 12 rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢.1082/2013/EU.

2. ZAVERY O SPLNENI PODMINEK PRO POUZITI NARIZENI (EU) 2020/1043
7. Natizeni (EU) 2020/1043, pfijaté v reakci na pandemii COVID-19, v ¢l. 4 odst. 1 stanovi ¢asové omezenou odchylku.

8. Vzhledem k prohldseni WHO ze dne 5. kvétna 2023 signalizujicimu ukonéeni mimofddné situace v oblasti vefejného
zdravi mezindrodniho vyznamu v souvislosti s onemocnénim COVID-19 a k neexistenci provddéciho aktu, kterym by
Komise uznala situaci ohroZeni vefejného zdravi v disledku onemocnéni COVID-19 v souladu s ¢ldnkem 12
rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU, je zfejmé, Ze okolnosti, které si vyzadaly docasnou
odchylku, se zménily.

9. Podminky pro pouZiti nafizeni (EU) 2020/1043 jiZ nejsou splnény.

() Zrueno naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vdznych pfeshrani¢nich zdravotnich
hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU (Uf. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2022/2371/0j).
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