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(Zakonodavni akti)

UREDBE

UREDBA (EU) 2020/1040 EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VI]ECA
od 15. srpnja 2020.

o izmjeni Uredbe (EU) 2016/1628 u pogledu njezinih prijelaznih odredaba kako bi se odgovorilo na
ucinke krize uzrokovane boles¢u COVID-19

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VHECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114.,
uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajudi u obzir mi§ljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora (1),

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (3),

bududi da:

(1) Uredbom (EU) 20161628 Europskog parlamenta i Vijeca (*) utvrduju se zahtjevi koji se odnose na ogranicenja
emisija plinovitih i krutih one¢is¢ujucih tvari i na postupke EU homologacije tipa za razli¢ite kategorije motora za
necestovne pokretne strojeve.

(2)  Datumi koji se primjenjuju na nove grani¢ne vrijednosti emisija, navedene kao ,stupanj V.” u Uredbi
(EU) 2016/1628, utvrdeni su kako bi se proizvodac¢ima pruzile jasne i sveobuhvatne informacije i odgovarajue
razdoblje za prelazak na stupanj V., uz istodobno znatno smanjenje administrativnog optereenja za
homologacijska tijela.

(3)  Izbijanje bolesti COVID-19 uzrokovalo je poremecaj u lancu opskrbe kriti¢nim dijelovima i sastavnim dijelovima, $to
je dovelo do kasnjenja u pogledu motora i strojeva opremljenih motorima koji su uskladeni s blazim grani¢nim
vrijednostima emisija od onih stupnja V. i koji se trebaju staviti na trZiste prije datuma utvrdenih u Uredbi
(EU) 2016/1628.

(4)  Kao posljedica poremecaja uzrokovanog izbijanjem bolesti COVID-19, vrlo je vjerojatno da proizvodaci necestovnih
pokretnih strojeva, koji se u Uredbi (EU) 2016/1628 nazivaju ,proizvodaci izvorne opreme” ili ,OEM-ovi”, nece
modi osigurati da motori i strojevi opremljeni motorima na koje se primjenjuje prijelazno razdoblje u skladu s
Uredbom (EU) 2016/1628 ispune rokove utvrdene u toj uredbi, a da ti proizvodaci ne pretrpe ozbiljnu
gospodarsku $tetu.

(") Misljenje od 11. lipnja 2020. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu).

() Stajaliste Europskog parlamenta od 10. srpnja 2020. (jo3 nije objavljeno u Sluzbenom listu) i odluka Vije¢a od 14. srpnja 2020.

() Uredba (EU) 2016/1628 Europskog parlamenta i Vije¢a od 14. rujna 2016. o zahtjevima koji se odnose na ogranicenja emisija
plinovitih i krutih one¢id¢ujucih tvari i homologaciju tipa za motore s unutarnjim izgaranjem za necestovne pokretne strojeve, o
izmjeni uredbi (EU) br. 1024/2012 i (EU) br. 1672013 te o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 97/68/EZ (SL L 252,
16.9.2016., str. 53.).
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(5) S obzirom na trenutaéne okolnosti te kako bi se osiguralo neometano funkcioniranje unutarnjeg trzista, pruzila
pravna sigurnost i izbjegli moguéi poremedaji na trzistu, potrebno je produljiti primjenu odredenih prijelaznih
odredaba Uredbe (EU) 2016/1628.

(6)  Buduéi da produljenje primjene prijelaznih odredaba nece imati u¢inak na okoli§ jer su predmetni prijelazni motori
ve¢ proizvedeni, zajedno s ¢injenicom da je tesko predvidjeti to¢no trajanje kasnjenja uzrokovanih poremecajem
zbog bolesti COVID-19, relevantna bi razdoblja trebalo produljiti za 12 mjeseci.

(7) S obzirom na to da cilj ove Uredbe, odnosno produljenje primjene odredenih prijelaznih odredaba Uredbe
(EU) 2016/1628, ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego se, zbog njihovog opsega i u¢inaka, oni na bolji
nacin mogu ostvariti na razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u

¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji (,UEU”). U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova
Uredba ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje tog cilja.

(8) S obzirom na hitnost situacije koja proizlazi iz iznimnih okolnosti uzrokovanih izbijanjem bolesti COVID-19,
smatralo se primjerenim predvidjeti iznimku od roka od osam tjedana iz ¢lanka 4. Protokola br. 1 o ulozi
nacionalnih parlamenata u Europskoj uniji, prilozenog UEU-u, Ugovoru o funkcioniranju Europske unije i Ugovoru
o osnivanju Europske zajednice za atomsku energiju.

(9)  Uredbu (EU) 2016/1628 trebalo bi stoga na odgovarajudi nacin izmijeniti.

(10) S obzirom na ¢injenicu da prijelazno razdoblje predvideno u Uredbi (EU) 2016/1628 za odredene potkategorije
motora treba isteci 31. prosinca 2020. i da su OEM-ovi mogli proizvoditi necestovne pokretne strojeve opremljene
prijelaznim motorima tih potkategorija do 30. lipnja 2020., ova bi Uredba trebala hitno stupiti na snagu na dan
objave u Sluzbenom listu Europske unije te bi se trebala primjenjivati od 1. srpnja 2020. Takva primjena opravdana je
nepredvidivom i iznenadnom prirodom izbijanja bolesti COVID-19 te potrebom da se osigura pravna sigurnost i
jednako postupanje prema OEM-ovima neovisno o tome proizvode li necestovne pokretne strojeve prije ili nakon
stupanja na snagu ove Uredbe,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

Clanak 1.

Clanak 58. Uredbe (EU) 2016/1628 mijenja se kako slijedi:
1. stavak 5. mijenja se kako slijedi:
(a) drugi podstavak zamjenjuje se sljedeim:

,Za motore potkategorija kategorije NRE, za koje je datum naveden u Prilogu III. za stavljanje na trZi§te motora
stupnja V. 1. sijecnja 2020., drzave ¢lanice odobravaju produljenje prijelaznog razdoblja i 18-mjese¢nog razdoblja
iz prvog podstavka za dodatnih 12 mjeseci za OEM-ove s ukupnom godi$njom proizvodnjom manjom od 100
jedinica necestovnih pokretnih strojeva opremljenih motorima s unutarnjim izgaranjem. Za potrebe izra¢unavanja
te ukupne godi$nje proizvodnje svi se OEM-ovi koji su pod kontrolom iste fizicke ili pravne osobe smatraju jednim
OEM-om.”;

(b) treci podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,Za motore potkategorija kategorije NRE, za koje je datum naveden u Prilogu IIL za stavljanje na trziSte motora
stupnja V. 1. sije¢nja 2020., koji se upotrebljavaju u pokretnim dizalicama, prijelazno razdoblje i 18-mjesecno
razdoblje iz prvog podstavka produljuju se za 12 mjeseci.”;

(c) dodaje se sljededi podstavak:

,Za motore svih potkategorija za koje je datum naveden u Prilogu III. za stavljanje na trzi§te motora stupnja V. 1.
sije¢nja 2019., osim za motore iz Cetvrtog podstavka, prijelazno razdoblje i 18-mjesecno razdoblje iz prvog
podstavka produljuju se za 12 mjeseci.”;

2. ustavku 7. dodaje se sljedeca tocka:

,(d) 36 mjeseci od datuma za stavljanje motora na trziste koji se primjenjuje, navedenog u Prilogu IIL, u slucaju
utvrdenom u stavku 5. petom podstavku.”.
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Clanak 2.
Ova Uredba stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 1. srpnja 2020.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 15. srpnja 2020.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednica
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER
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UREDBA (EU) 2020/1041 EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]EéA
od 15. srpnja 2020.

o izmjeni Uredbe (EU) br. 1303/2013 u pogledu sredstava za posebnu dodjelu za Inicijativu za
zapos$ljavanje mladih

EUROPSKI PARLAMENT I VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 177.,

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajudi u obzir miljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora (1),

nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (3),

bududi da:

(1)

Uredbom (EU) br. 1303/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a (}) utvrduju se zajednicka i opca pravila koja se
primjenjuju na europske strukturne i investicijske fondove.

Opéim proracunom Europske unije za financijsku godinu 2020. () izmijenjen je ukupni iznos sredstava za
Inicijativu za zapo$ljavanje mladih povecanjem odobrenih sredstava za preuzimanje obveza za posebnu dodjelu za
Inicijativu za zaposljavanje mladih u 2020. za 28 333 334 EUR prema teku¢im cijenama te povecanjem ukupnog
iznosa odobrenih sredstava za preuzimanje obveza za posebnu dodjelu za Inicijativu za zaposljavanje mladih za
cijelo programsko razdoblje povecan na 4 556 215 406 EUR prema tekudim cijenama.

Za 2020. dodatna sredstva u iznosu od 23,7 milijuna EUR prema cijenama iz 2011. financiraju se iz ukupne
razlike do gornje granice za obveze unutar razlike do gornje granice viSegodi$njeg financijskog okvira za
razdoblje 2014.-2020.

Uzimajudi u ozbir hitnost izmjene programa kojima se podupire Inicijativa za zaposljavanje mladih kako bi se
ukljucila dodatna sredstva za posebnu dodjelu za Inicijativu za zaposljavanje mladih prije kraja 2020., smatralo se
primjerenim predvidjeti iznimku od roka od osam tjedana iz ¢lanka 4. Protokola br. 1 o ulozi nacionalnih
parlamenata u Europskoj uniji, priloZzenog Ugovoru o Europskoj uniji, Ugovoru o funkcioniranju Europske unije i
Ugovoru o osnivanju Europske zajednice za atomsku energiju.

Uredbu (EU) br. 1303/2013 trebalo bi stoga na odgovarajudi nacin izmijeniti.

Ova Uredba trebala bi hitno stupiti na snagu sljedeceg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije,

Misljenje od 10. lipnja 2020. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu).

Stajaliste Europskog parlamenta od 8. srpnja 2020. (jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu) i odluka Vijeca od 14. srpnja 2020.

Uredba (EU) br. 1303/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. prosinca 2013. o utvrdivanju zajednickih odredbi o Europskom
fondu za regionalni razvoj, Europskom socijalnom fondu, Kohezijskom fondu, Europskom poljoprivrednom fondu za ruralni razvoj i
Europskom fondu za pomorstvo i ribarstvo i o utvrdivanju opéih odredbi o Europskom fondu za regionalni razvoj, Europskom
socijalnom fondu, Kohezijskom fondu i Europskom fondu za pomorstvo i ribarstvo te o stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EZ)
br. 1083/2006 (SL L 347, 20.12.2013,, str. 320.).

SLL57,27.2.2020., str. 1.
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DONIJELI SU OVU UREDBU:

Clanak 1.

Uredba (EU) br. 1303/2013 mijenja se kako slijedi:
1. u¢lanku 91. stavak 1. zamjenjuje se sljedecim:

,1.  Sredstva za ekonomsku, socijalnu i teritorijalnu koheziju dostupna za proracunsku obvezu za razdoblje 2014.-
2020. iznose 330105 627 309 EUR prema cijenama iz 2011., u skladu s godi$njom rasclambom navedenom u
Prilogu VI, od cega su 325938 694 233 EUR ukupna sredstva dodijeljena EFRR-u, ESF-u i Kohezijskom fondu, a
4166933076 EUR posebna dodjela za Inicijativu za zaposljavanje mladih. U svrhu programiranja i kasnijeg
ukljucivanja u prora¢un Unije, iznos sredstava za ekonomsku, socijalnu i teritorijalnu koheziju indeksira se za 2 %
godisnje.”;

2. u¢lanku 92. stavak 5. zamjenjuje se sljede¢im:

,5.  Sredstva za Inicijativu za zapo$ljavanje mladih iznose 4166 933076 EUR, od Cega su 23,7 milijuna EUR
dodatna sredstva za 2020. Navedena sredstva dopunjuju se ciljanim ulaganjima iz ESF-a u skladu s ¢lankom 22. Uredbe
o ESF-u.

Drzave ¢lanice koje ostvaruju korist od dodatnih sredstava za posebnu dodjelu za Inicijativu za zaposljavanje mladih
mogu zatraZiti prijenos do najvise 50 % tih dodatnih sredstava ESF-u kako bi se osigurala odgovarajuca ciljana ulaganja
iz ESF-a kako se zahtijeva ¢lankom 22. stavkom 1. Uredbe o ESF-u. Takav se prijenos obavlja u korist odgovarajuéih
kategorija regija iz kategorizacije regija prihvatljivih za povecanje posebne dodjele za Inicijativu za zaposljavanje
mladih. Drzave ¢lanice zahtijevaju prijenos u zahtjevu za izmjenu programa u skladu s ¢lankom 30. stavkom 1. ove
Uredbe. Ne mogu se prenositi sredstva dodijeljena za prethodne godine.

Drugi podstavak ovog stavka primjenjuje se na sva dodatna sredstva za posebnu dodjelu za Inicijativu za zaposljavanje
mladih dodijeljena 2019. i 2020.”;

3. Prilog VI. zamjenjuje se tekstom iz Priloga ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu sljedeceg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 15. srpnja 2020.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednica
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER



GODISNJA RASCLAMBA ODOBRENIH SREDSTAVA ZA PREUZIMANJE OBVEZA U RAZDOBLJU OD 2014. DO 2020.

PRILOG

+PRILOG VI.

Prilagodeni godisnji profil (uklju¢ujuéi dodatno financiranje za Inicijativu za zapo$ljavanje mladih)

2014.

2015.

2016.

2017.

2018.

2019.

2020.

Ukupno

U EUR, cijene iz 2011.
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48341984 652
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UREDBA (EU) 2020/1042 EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]EéA
od 15. srpnja 2020.

o utvrdivanju privremenih mjera koje se odnose na rokove za faze prikupljanja, provjere i ispitivanja
predvidene u Uredbi (EU) 2019/788 o europskoj gradanskoj inicijativi s obzirom na izbijanje bolesti
COVID-19

EUROPSKI PARLAMENT I VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 24.,
uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (),

bududi da:

(1)  Svjetska zdravstvena organizacija objavila je 11. oZujka 2020. da je izbijanje bolesti COVID-19 postalo globalna
pandemija. Ta je pandemija ostavila dramati¢ne i iznimne posljedice na drzave ¢lanice. Drzave ¢lanice poduzele su
niz mjera ogranicavanja kako bi zaustavile ili usporile prijenos bolesti COVID-19, ukljucujuéi mjere radi
ograni¢avanja slobodnog kretanja vlastitih gradana, zabranu javnih dogadanja te zatvaranje trgovina, restorana i
Skola. Te su mjere dovele do potpunog zastoja javnog Zivota u gotovo svim drzavama ¢lanicama.

(2)  Mjere koje su drzave ¢lanice poduzele neizbjezno su imale ozbiljan utjecaj i na europsku gradansku inicijativu. Da bi
europske gradanske inicijative (,inicijative”) bile valjane, Uredbom (EU) 2019/788 Europskog parlamenta i Vijeca ()
zahtijeva se da organizatori prikupe najmanje milijun izjava o potpori u najmanje jednoj Cetvrtini drzava ¢lanica u
razdoblju od 12 mjeseci. Zbog mjera poduzetih kao odgovora na pandemiju bolesti COVID-19 znatno je oteZano
prikupljanje izjava o potpori u papirnatom obliku, vodenje lokalnih kampanja i organizacija javnih dogadanja, a
koji su izuzetno vazni za uspjes$nu inicijativu.

(3)  Drzave ¢lanice i institucije Unije takoder imaju odredene pravne obveze na temelju Uredbe (EU) 2019/788. Te
obveze podlijezu strogim rokovima od kojih u Uredbi (EU) 2019/788 nisu dopustena nikakva odstupanja.

(4)  Ugovorom o Europskoj uniji gradanima Unije daje se pravo da se obrate Komisiji sa zahtjevom kojim ju pozivaju da
podnese prijedlog pravnog akta Unije u svrhu provedbe Ugovora. Europska gradanska inicijativa jedan je od glavnih
instrumenata kojim se gradani Unije mogu na jednostavan i pristupacan nacin angazirati u demokratskoj i politickoj
raspravi o Uniji te na njezin dnevni red uvrstiti pitanja koja su im vazna.

(5) U tekuéim iznimnim okolnostima, a posebno zbog mjera koje su drzave ¢lanice poduzele kao odgovor na
pandemiju bolesti COVID-19, potrebne su privremene mjere kako bi se o¢uvala djelotvornost europske gradanske
inicijative kao instrumenta i pruzila pravna sigurnost u vezi s mogucim produljenjima primjenjivih rokova.

(6)  Drzave ¢lanice najavile su da ce, kako bi mogle nastaviti s pradenjem i nadzorom stanja u javnom zdravstvu, tek
postupno smanjivati razinu ogranicenja koja su uvedena mjerama koje su poduzete kao odgovor na pandemiju
bolesti COVID-19. Stoga je razdoblje za prikupljanje izjava o potpori primjereno produljiti za Sest mjeseci, $to
obuhvaca razdoblje od 11. ozujka 2020., dana kada je Svjetska zdravstvena organizacija objavila da je izbijanje
bolesti COVID-19 postalo pandemija. To se produljenje temelji na pretpostavci da ¢e najmanje tijekom prvih Sest
mjeseci od 11. ozujka 2020. u najmanje Cetvrtini drzava ¢lanica ili odredenom broju drzava ¢lanica koje ¢ine vise
od 35 % stanovnistva Unije na snazi biti mjere koje ¢e znatno smetati sposobnosti organizatora da prikupljaju
izjave o potpori u papirnatom obliku i da provode lokalne kampanje. Maksimalno razdoblje prikupljanja za izjave o
potpori za inicijative za koje je razdoblje prikupljanje bilo u tijeku 11. oZujka 2020. trebalo bi stoga produljiti za Sest
mjeseci. Stovise, za inicijative za koje je razdoblje prikupljanja zapocelo izmedu 11. ozujka i 11. rujna 2020.,
razdoblje prikupljanja trebalo bi produljiti do 11. rujna 2021.

() Stajaliste Europskog parlamenta od 9. srpnja 2020. (jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu) i odluka Vijeca od 14. srpnja 2020.
(*) Uredba (EU) 2019/788 Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. travnja 2019. o europskoj gradanskoj inicijativi (SL L 130, 17.5.2019.,
str. 55.).
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(7)  Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu ove Uredbe te s obzirom da je tesko predvidjeti kraj pandemije u
Uniji, provedbene ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji radi dodatnog produljenja razdoblja prikupljanja za inicijative
za koje razdoblje prikupljanja jo§ bude u tijeku 11. rujna 2020. ako mjere kojima se odgovorilo na pandemiju bolesti
COVID-19, a koje znatno smetaju sposobnosti organizatora da prikupljaju izjave o potpori u papirnatom obliku i da
obavjes¢uju javnost o svojim inicijativama koje su u tijeku, budu postojale nakon toga datuma u najmanje Cetvrtini
drzava ¢lanica ili u odredenom broju drzava clanica koje ¢ine vise od 35 % stanovnistva Unije. Sestomjesecno
produljenje razdoblja prikupljanja predvideno ovom Uredbom trebalo bi Komisiji pruziti dovoljno vremena da
odludi je li dodatno produljenje razdoblja prikupljanja opravdano. Tim provedbenim ovlastima trebalo bi takoder
omoguditi Komisiji donoSenje provedbenih akata radi produljenja razdoblja prikupljanja u slucaju nove
javnozdravstvene krize povezane s novim izbijanjem bolesti COVID-19 pod uvjetom da je najmanje Cetvrtina
drzava ¢lanica ili odreden broj drzava ¢lanica koje ¢ine 35 % stanovnistva Unije poduzela mjere za koje je vjerojatno
da ¢e imati jednak ucinak. Kada donosi te provedbene akte, Komisija bi trebala navesti predmetne inicijative i novi
datum zavrsetka njihovih razdoblja prikupljanja slijedom odobrenih produljenja, kao i ¢injeni¢ne okolnostima koje
opravdavaju odobravanje takvih produljenja.Te bi ovlasti trebalo izvrsavati u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011
Europskog parlamenta i Vijeca ().

(8)  Komisija bi u svojoj ocjeni koja prethodi donosenju provedbenih akata kojima se produljuje razdoblje prikupljanja
trebala uzeti u obzir da li mjere koje su drzave ¢lanice poduzele kao odgovor na pandemiju bolesti COVID-19 ili
kao odgovor na novo izbijanje bolesti COVID-19 znatno smetaju sposobnosti organizatora da prikupljaju izjave o
potpori u papirnatom obliku i da provode lokalne kampanje.

(9)  Komisija bi trebala obavijestiti organizatore predmetnih inicijativa i drzave ¢lanice o svakom produljenju razdoblja
prikupljanja i o novom datumu zavrietka razdoblja prikupljanja za svaku predmetnu inicijativu. U skladu s
obvezom Komisije u vezi s obavjes¢ivanjem iz clanka 4. stavka 3. Uredbe (EU) 2019/788 te nove datume zavrsetka
trebalo bi takoder navesti u internetskom registru i na javnim internetskim stranicama europske gradanske
inicijative.

(10) Mjere koje su drzave clanice poduzele kao odgovor na pandemiju bolesti COVID-19 mogu znatno utjecati na
sposobnost nadleznih tijela da dovre provjeru izjava o potpori za doti¢nu inicijativu u roku od tri mjeseca
utvrdenom u Uredbi (EU) 2019/788. Moglo bi, na primjer, biti dostupno manje osoblja ili bi nadlezna tijela mogla
imati dodatne zadace i odgovornosti zbog pandemije.

(11) Drzave clanice trebale bi osigurati da, unato¢ mjerama koje su poduzete kao odgovor na pandemiju bolesti
COVID-19, njihove administracije funkcioniraju $to je normalnije moguce. Medutim, u iznimnim okolnostima
drzavi ¢lanici trebalo bi dozvoliti da Komisiji podnese obrazloZeni zahtjev za produljenje razdoblja provjere.
Zahtjev bi trebao biti potkrijepljen argumentima te bi se u njemu trebali u obzir uzeti u¢inci mjera povezanih s
pandemijom na funkcioniranje nadleznih tijela te drzave ¢lanice. Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu
ove Uredbe provedbene ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji kako bi odobrila traZeno produljenje. Produljenje ne bi
smjelo biti dulje od prvobitnog razdoblja provjere.

(12) Zbog mjera koje su drzave clanice poduzele kao odgovor na pandemiju bolesti COVID-19 institucijama Unije moZe
biti oteZano organizirati sastanke s organizatorima ili javna saslusanja u kontekstu ispitivanja valjanih inicijativa u
drzavi ¢lanici u kojoj namjeravaju organizirati te sastanke ili ta sasluanja. U takvim bi slucajevima institucijama
trebalo dozvoliti da odgode te sastanke ili ta saslusanja do datuma kada ¢e njihovo organiziranje biti mogude s
obzirom na javnozdravstvenu situacija u toj drzavi ¢lanici. Ako se javno saslusanje odgodi, Komisija bi trebala mo¢i
odgoditi donosenje svoje komunikacije u kojoj navodi svoje pravne i politicke zakljucke o inicijativi do tri mjeseca
nakon $to je javno saslusanje odrzano kako bi se Komisiji omogucilo da uzme u obzir zakljucke saslusanja.

(13) Ako se razdoblje za prikupljanje, provjeru ili ispitivanje produlji zbog mjera koje su drzave clanice poduzele kao
odgovor na pandemiju bolesti COVID-19, u skladu s time trebalo bi produljiti razdoblja pohrane za izjave o potpori
utvrdena u Uredbi (EU) 2019/788.

() Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijea od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i op¢ih nacela u vezi s
mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).
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(14) Zbog nepredvidive i naprasne prirode izbijanja bolesti COVID-19 te posljedi¢nih mjera koje su poduzele drzave
¢lanice i koje su u viSe navrata produljivane, kao i vremena koje zakonodavni postupci iziskuju za donosenje
odgovaraju¢ih mjera, nije bilo moguce pravodobno donijeti priviemene mjere predvidene u ovoj Uredbi u pogledu
nekih pojedina¢nih inicijativa. Zbog toga bi privremene mjere trebale obuhvacati i razdoblje prije stupanja na snagu
ove Uredbe.

(15) Ova Uredba trebala bi se primjenjivati i na inicijative koje su registrirane prije 1. sije¢nja 2020. na temelju Uredbe
(EU) br. 211/2011 Europskog parlamenta i Vijeca (), na koje se i dalje primjenjuju odredbe te uredbe o prikupljanju
izjava o potpori te o provjeri i o potvrdivanju koje provode drzave ¢lanice u skladu s ¢lankom 27. Uredbe
(EU) 2019/788.

(16) S obzirom na to da su mjere drZava ¢lanica kojima se odgovorilo na pandemiju bolesti COVID-19 privremene,
razdoblje primjene ove Uredbe takoder bi trebalo ograniciti.

(17) U skladu s nacelom proporcionalnosti, radi ostvarenja temeljnog cilja o¢uvanja ucinkovitosti instrumenta europske
gradanske inicijative tijekom pandemije bolesti COVID-19 potrebno je i primjereno utvrditi privremene mjere koje
se odnose na rokove za faze prikupljanja, provjere i ispitivanja predvidene u Uredbi (EU) 2019/788. Ova Uredba ne
prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje ciljeva u skladu s ¢lankom 5. stavkom 4. Ugovora o Europskoj uniji.

(18) Ovu bi Uredbu trebalo donijeti hitno kako bi situacije pravne nesigurnosti koje utje¢u na gradane, organizatore,
nacionalne administracije i institucije Unije trajale $to je moguée krace, osobito ako su odgovarajuca razdoblja za
prikupljanje izjava o potpori, provjeru i ispitivanje za odredeni broj inicijativa ve¢ zavrsila ili ¢e uskoro zavriiti.

(19) S obzirom na hitnost koja proizlazi iz iznimnih okolnosti uzrokovanih izbijanjem bolesti COVID-19, smatralo se
primjerenim predvidjeti iznimku od roka od osam tjedana iz ¢lanka 4. Protokola br. 1 o ulozi nacionalnih
parlamenata u Europskoj uniji, priloZzenog Ugovoru o Europskoj uniji, Ugovoru o funkcioniranju Europske unije i
Ugovoru o osnivanju Europske zajednice za atomsku energiju.

(20) Kako bi se omogucila brza primjena mjera predvidenih u ovoj Uredbi, ova bi Uredba trebala hitno stupiti na snagu
sljedeCeg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

Clanak 1.

Predmet

Ovom se Uredbom utvrduju privremene mjere koje se primjenjuju na razdoblja prikupljanja, provjere i ispitivanja za
registrirane europske gradanske inicijative u skladu s Uredbom (EU) 2019/788 i Uredbom (EU) br. 211/2011 (,inicijative”)
u kontekstu mjera koje su drzave ¢lanice poduzele kao odgovor na pandemiju bolesti COVID-19.

Clanak 2.
Produljenje rokova za prikupljanje izjava o potpori
1. Neovisno o ¢lanku 8. stavku 1. Uredbe (EU) 2019/788 i ¢lanku 5. stavku 5. Uredbe (EU) br. 211/2011, za inicijativu
za koju je prikupljanje izjava o potpori bilo u tijeku 11. ozujka 2020. maksimalno razdoblje prikupljanja produljuje se za

Sest mjeseci za tu incijativu.

Ako je prikupljanje izjava o potpori za inicijativu zapocelo izmedu 11. ozujka 2020. i 11. rujna 2020., razdoblje
prikupljanja produljuje se do 11. rujna 2021. za tu inicijativu.

Komisija obavjes¢uje organizatore predmetne inicijative i drzave ¢lanice o produljenju predvidenom u prvom i drugom
podstavku ovog stavka. Novi datum zavrsetka razdoblja prikupljanja za svaku inicijativu Komisija navodi u internetskom
registru iz ¢lanka 4. stavka 3. Uredbe (EU) 2019/788.

(*) Uredba (EU) br. 211/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljace 2011. o gradanskoj inicijativi (SL L 65, 11.3.2011., str. 1.).
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2. Komisija moZe donositi provedbene akte radi dodatnog produljenja maksimalnog razdoblja prikupljanja za izjave o
potpori za inicijative iz stavka 1. ako najmanje Cetvrtina drzava Clanica ili odredeni broj drzava ¢lanica koje ¢ine vise od
35 % stanovniStva Unije nakon 11. rujna 2020. nastavi primjenjivati mjere kojima se odgovara na pandemiju bolesti
COVID-19 koje znatno smetaju sposobnosti organizatora da prikupljaju izjave o potpori u papirnatom obliku i da
obavje$¢uju javnost o svojim inicijativama koje su u tijeku.

Komisija takoder moze donositi provedbene akte radi produljenja maksimalnog razdoblja prikupljanja za izjave o potpori
za inicijative za koje prikupljanje bude u tijeku u trenutku ponovnog izbijanja bolesti COVID-19 ako najmanje Cetvrtina
drzava ¢lanica ili odredeni broj drzava ¢lanica koje ¢ine vise od 35 % stanovnistva Unije primjenjuju mjere koje u jednakoj
mjeri kao i mjere iz prvog podstavka negativno utjeCu na organizatore tih inicijativa.

U provedbenim aktima predvidenima u prvom i drugom podstavku utvrduju se inicijative o kojima je rije¢ i novi datum
zavrsetka njihova razdoblja prikupljanja.

Ti se provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 6. stavka 2.
Trajanje svakog produljenja u skladu s ovim stavkom iznosi tri mjeseca.

Za potrebe ocjene koju provodi Komisija o tome jesu li ispunjeni zahtjevi za donosenje provedbenih akata iz prvog i
drugog podstavka, drzave ¢lanice na zahtjev dostavljaju Komisiji informacije o mjerama koje su poduzele ili koje
namjeravaju poduzeti kao odgovor na pandemiju bolesti COVID-19 ili kao odgovor na novo izbijanje bolesti COVID-19.

Komisija priop¢uje organizatorima svoju odluku i obavjes¢uje drzave ¢lanice o svakom produljenju odobrenom za svaku
predmetnu inicijativu. Komisija svoju odluku objavljuje u internetskom registru iz ¢lanka 4. stavka 3. Uredbe (EU)
2019/788.

3. Neovisno o stavcima 1.1 2., ukupno trajanje razdoblja prikupljanja ne smije biti dulje od 24 mjeseca.

Clanak 3.

Produljenje rokova za provjeru izjava o potpori u drZavama ¢lanicama

1. Neovisno o ¢lanku 12. stavku 4. Uredbe (EU) 2019/788 i ¢lanku 8. stavku 2. Uredbe (EU) br. 211/2011, ako pojedina
drzava clanica smatra da zbog mjera koje je poduzela kao odgovor na pandemiju bolesti COVID-19 nele biti moguée
dovrsiti provjeru izjava o potpori za odredenu inicijativu u roku utvrdenom u tim odredbama, moZe podnijeti obrazloZeni
zahtjev za produljenje tog roka. Taj se zahtjev podnosi Komisiji najkasnije mjesec dana prije isteka predmetnog roka.

2. Ako na temelju zahtjeva podnesenog u skladu sa stavkom 1. utvrdi da su ispunjeni zahtjevi iz tog stavka, Komisija
donosi provedbeni akt kojim se doti¢noj drzavi ¢lanici odobrava produljenje roka iz stavka 1. Produljenje moze trajati
najmanje mjesec dana, a najvise tri mjeseca.

3. Komisija priopéuje drzavi ¢lanici svoju odluku i obavjestuje organizatore predmetne inicijative o produljenju.
Komisija svoju odluku objavljuje u internetskom registru iz ¢lanka 4. stavka 3. Uredbe (EU) 2019/788.

Clanak 4.
Produljenje rokova za ispitivanje valjanih inicijativa

1. Neovisno o ¢lanku 14. stavku 2. i ¢lanku 15. stavku 1. Uredbe (EU) 2019/788, ako su Komisija ili Europski parlament
nakon 11. ozujka 2020. imali poteskoca u organiziranju sastanka s organizatorima odnosno javnog saslusanja zbog mjera
koje je kao odgovor na pandemiju bolesti COVID-19 poduzela drzava ¢lanica u kojoj te institucije planiraju organizirati
sastanak ili sasluSanje, duzni su organizirati ga ¢im to dopusti javnozdravstvena situacija u doti¢noj drzavi ¢lanici ili, ako se
organizatori dogovore da na sastanku ili saslusanju sudjeluju na daljinu, ¢im se uspiju dogovoriti s institucijama o datumu
za to.

2. Neovisno o ¢lanku 15. stavku 2. Uredbe (EU) 2019/788, ako Europski parlament odgodi javno saslusanje u skladu sa
stavkom 1. ovog ¢lanka, Komisija u roku od tri mjeseca od javnog saslusanja donosi komunikaciju u kojoj navodi svoje
pravne i politicke zakljucke o inicijativi.
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Clanak 5.

Produljenje rokova za pohranu osobnih podataka

1. Neovisno o ¢lanku 19. stavku 5. Uredbe (EU) 2019/788, ako se maksimalno razdoblje prikupljanja ili razdoblje
provjere za odredenu inicijativu produlji u skladu s ¢lankom 2. ili ¢lankom 3. ove Uredbe, za jednako se razdoblje

2. Neovisno o ¢lanku 19. stavku 8. Uredbe (EU) 2019/788, ako se maksimalno razdoblje prikupljanja, razdoblje
provjere ili razdoblje ispitivanja za odredenu inicijativu produlji u skladu s ¢lankom 2., ¢lankom 3. ili ¢lankom 4. ove
Uredbe, za jednako se razdoblje produljuju rokovi u kojima se mora unistiti evidencija adresa e-poste.

Clanak 6.

Postupak odbora

1. Komisiji pomaze odbor za europsku gradansku inicijativu, osnovan ¢lankom 22. Uredbe (EU) 2019/788. Navedeni
odbor je odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011.

2. Priupudivanju na ovaj stavak primjenjuje se clanak 4. Uredbe (EU) br. 182/2011.

Clanak 7.
Retroaktivna primjena

Clanci od 2. do 5. imaju retroaktivni u¢inak u odnosu na inicijative ¢ije je razdoblje prikupljanja, razdoblje provjere ili
razdoblje ispitivanja zavrsilo izmedu 11. ozujka 2020. i datuma stupanja na snagu ove Uredbe.

Clanak 8.
Stupanje na snagu
Ova Uredba stupa na snagu sljedeceg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se do 31. prosinca 2022.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 15. srpnja 2020.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednica
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER
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UREDBA (EU) 2020/1043 EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]EéA
od 15. srpnja 2020.

o provedbi klinickih ispitivanja s i opskrbi lijekovima za humanu primjenu namijenjenih lijecenju ili
sprecavanju koronavirusne bolesti (bolest COVID-19) koji sadrzavaju genetski modificirane
organizme ili se od njih sastoje

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114. i ¢lanak 168. stavak 4. tocku (c),
uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

nakon savjetovanja s Europskim gospodarskim i socijalnim odborom,

nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (),
bududi da:

(1)  Koronavirusna bolest (bolest COVID-19) zarazna je bolest koju uzrokuje nedavno otkriveni koronavirus. Svjetska
zdravstvena organizacija (SZO) proglasila je 30. sije¢nja 2020. izvanredno javnozdravstveno stanje od
medunarodnog znacaja. SZO je 11. ozujka 2020. okarakterizirao bolest COVID-19 kao pandemiju.

(2)  Direktivom br. 2001/83/EZ (%) i Uredbom (EZ) br. 726/2004 (*) Europskog parlamenta i Vijeca propisuje se da se uz
zahtjeve za izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet u drzavi ¢lanici ili u Uniji prilaze dokumentacija s
rezultatima klinickih ispitivanja provedenih na proizvodu.

(3) Iz Direktive br. 2001/20/EZ Europskog parlamenta i VijeCa () proizlazi da su, prije nego zapo¢nu klinicko
ispitivanje, narucitelji ispitivanja duZzni zatraZiti odobrenje nadleznog tijela drzave clanice u kojoj se to klinicko
ispitivanje namjerava provesti. Svrha je tog odobrenja zastititi prava, sigurnost i dobrobit ispitanika u klinickom
ispitivanju te zajamiti pouzdanost i kvalitetu podataka dobivenih klinickim ispitivanjem.

(4) U skladu s Direktivom 2001/20/EZ, odobrenje klinickog ispitivanja ¢e se izdati ne dovodeéi u pitanje primjenu
direktiva 2001/18/EZ (*) i 2009/41/EZ (°) Europskog parlamenta i Vijeca.

(5)  Direktivom 2001/18/EZ predvideno je da je za namjerno uvodenje u okoli§ genetski modificiranih organizama
(-GMO-1") u bilo koju drugu svrhu osim za stavljanje na trZiste potrebna prijava i pisana suglasnost nadleznog tijela
drzave ¢lanice na Cijem se drzavnom podrucju to uvodenje provodi. Prijava treba sadrZavati procjenu rizika za
okoli§ provedenu u skladu s Prilogom II. Direktivi 2001/18/EZ i tehnicki dosje s informacijama navedenima u
Prilogu III. toj Direktivi.

() Stajaliste Europskog parlamenta od 10. srpnja 2020. (jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu) i odluka Vije¢a od 14. srpnja 2020.

(%) Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu
(SLL 311, 28.11.2001., str. 67.).

() Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i
postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove
(SLL 136, 30.4.2004., str. 1.).

(*) Direktiva 2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 4. travnja 2001. o uskladivanju zakonodavstava i drugih propisa drzava
¢lanica koji se odnose na provedbu dobre klinicke prakse prilikom provodenja klinickih ispitivanja lijekova za humanu uporabu (SL
L 121, 1.5.2001,, str. 34.).

() Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 12. oZujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 90/220/EEZ (SL L 106, 17.4.2001., str. 1.).

() Direktiva 2009/41/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o ograni¢enoj uporabi genetski modificiranih
mikroorganizama (SL L 125, 21.5.2009., str. 75.).
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(6)  Direktivom 2009/41/EZ predvideno je da se rizici za zdravlje ljudi i okoli§ povezani s ograni¢enom uporabom
genetski modificiranih mikroorganizama procjenjuju od slucaja do sluaja. U tu svrhu tom je direktivom
predvideno da korisnik provodi procjenu rizika za zdravlje ljudi i za okoli§ koje odredena vrsta ogranicene uporabe
moze predstavljati koriste¢i minimalno elemente procjene i postupak iz Priloga IIL. toj direktivi.

(7)  Klinicka ispitivanja zahtijevaju provedbu brojnih postupaka, medu ostalim proizvodnju, prijevoz i skladistenje
ispitivanih lijekova, pakiranje i oznacivanje, njihovu primjenu na ispitanicima u klinickom ispitivanju i daljnje
pradenje tih ispitanika te odlaganje otpada i neiskoristenih ispitivanih lijekova. Te radnje mogu biti obuhvacene
podrucjem primjene direktive 2001/18/EZ ili 2009/41EZ ako ispitivani lijek sadrzava GMO-e ili se od njih sastoji.

(8)  Iskustvo pokazuje da je, u klinickim ispitivanjima na ispitivanim lijekovima koji sadrzavaju GMO-¢ ili se od njih
sastoje, postupak za postizanje uskladenosti sa zahtjevima direktiva 2001/18/EZ i 2009/41/EZ u pogledu procjene
rizika za okoli§ i suglasnosti nadleznog tijela drzave ¢lanice sloZen i da moze biti dugotrajan.

(9)  Slozenost tog postupka znatno se povecava u slucaju provodenja multicentri¢nih klinickih ispitivanja u vise drzava
¢lanica jer narucitelji klinickih ispitivanja moraju istodobno podnijeti viSe zahtjeva za odobrenje veem broju
nadleznih tijela u razli¢itim drzavama ¢lanicama. Osim toga, nacionalni zahtjevi i postupci za procjenu rizika za
okoli§ i pisanu suglasnost nadleznih tijela za namjerno uvodenje GMO-a u skladu s Direktivom 2001/18/EZ znatno
se razlikuju medu drzavama ¢lanicama. Dok se u nekim drzavama ¢lanicama jedinstveni zahtjev za odobrenje
provedbe klinickog ispitivanja i aspekata GMO-a moze podnijeti jednom nadleznom tijelu, u drugim se drzavama
¢lanicama zahtjevi usporedno podnose razlicitim nadleznim tijelima. Nadalje, neke drzave ¢lanice primjenjuju
Direktivu 2001/18/EZ, druge primjenjuju Direktivu 2009/41/EZ, a neke drzave clanice primjenjuju ili Direktivu
2009/41/EZ ili Direktivu 2001/18/EZ ovisno o posebnim okolnostima odredenog klinickog ispitivanja, tako da nije
moguce a priori odrediti nacionalni postupak kojega se treba drzati. Druge drzave ¢lanice istodobno primjenjuju
obje direktive na razli¢ite radnje istog klinickog ispitivanja. Pokusaji racionalizacije tog postupka neformalnom
koordinacijom nadleznih tijela drzava clanica bili su neuspje$ni. Nacionalni zahtjevi o sadrzaju tehnicke
dokumentacije takoder se razlikuju.

(10)  Stoga je posebno tesko provoditi multicentri¢na klinic¢ka ispitivanja na ispitivanim lijekovima koji sadrzavaju GMO-e
ili se od njih sastoje u viSe drzava ¢lanica.

(11) Pandemija bolesti COVID-19 izazvala je dosad nezabiljezeno izvanredno javnozdravstveno stanje u kojem su Zivot
izgubile tisuée ljudi, posebno starije osobe i osobe s postoje(im zdravstvenim poteskoama. Osim toga, vrlo
drasti¢ne mjere koje su drZave ¢lanice morale donijeti da bi ogranicile Sirenje bolesti COVID-19 dovele su do velikih
poremecaja u nacionalnim gospodarstvima i cijeloj Uniji.

(12) Bolest COVID-19 slozena je bolest koja utje¢e na viSestruke fizioloske procese.U razvoju su moguca lijeCenja i
cjepiva. Neka cjepiva u razvoju sadrzavaju atenuirane viruse ili Zive vektore koji mogu biti obuhvaceni definicijom
GMO-a.

(13) U ovoj situaciji izvanrednog javnozdravstvenog stanja od velikog je interesa Unije da se sigurni i u¢inkoviti lijekovi
namijenjeni lijeCenju ili sprecavanju bolesti COVID-19 §to prije razviju i stave na raspolaganje u Uniji.

(14) Kako bi se postigao cilj stavljanja na raspolaganje sigurnih i u¢inkovitih lijekova namijenjenih lijecenju ili sprecavanju
bolesti COVID-19, Europska agencija za lijekove (EMA) i Europska mreza nacionalnih nadleznih tijela poduzele su
na razini Unije niz mjera za olakSavanje, potporu i ubrzanje razvoja te odobravanje stavljanja u promet lijeCenja i
cjepiva.

(15) Kako bi se dobili pouzdani klinicki dokazi nuzni da potkrijepe zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet lijekova
namijenjenih lije¢enju ili sprecavanju bolesti COVID-19 morat ¢e se provesti multicentri¢na klinicka ispitivanja u
vi$e drzava clanica.

(16) Iznimno je vazno da se klinicka ispitivanja ispitivanih lijekova namijenjenih lijecenju ili sprecavanju bolesti COVID-
19 koji sadrzavaju GMO-¢ ili se od njih sastoje mogu provoditi unutar Unije, da mogu $to prije poceti te da ne
kasne zbog slozenosti razlicitih nacionalnih postupaka koje su drzave ¢lanice uspostavile u provedbi direktiva
2001/18/EZ i 2009/41[EZ.
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(17)  Glavni je cilj zakonodavstva Unije o lijekovima zastita javnog zdravlja. Taj je zakonodavni okvir dopunjen pravilima
iz Direktive 2001/20/EZ o utvrdivanju posebnih standarda za zastitu ispitanika u klinickom ispitivanju. Cilj direktiva
2001/18/EZ i 2009/41[EZ je postizanje visoke razine zastite zdravlja ljudi i okoliSa procjenom rizika od namjernog
uvodenja ili ograni¢ene uporabe GMO-a. U dosad nezabiljezenoj situaciji izvanrednog javnozdravstvenog stanja
nastaloj zbog pandemije bolesti COVID-19 potrebno je da prevlada zastita javnog zdravlja. Stoga je potrebno
odobriti privremeno odstupanje od zahtjeva u pogledu prethodne procjene rizika za okolis i suglasnosti u skladu s
direktivama 2001/18/EZ i 2009/41/EZ, dok traje pandemija bolesti COVID-19 ili dok bolest COVID-19 predstavlja
izvanredno javnozdravstveno stanje. Odstupanje bi trebalo biti ograni¢eno na klinicka ispitivanja koja se provode na
ispitivanim lijekovima namijenjenim lijeCenju ili sprecavanju bolesti COVID-19 koji sadrzavaju GMO-e¢ ili se od njih
sastoje. U razdoblju primjene privremenog odstupanja, procjena rizika za okolis i suglasnost u skladu s direktivama
2001/18/EZ i 2009/41/EZ ne bi trebali biti preduvjet za provodenje tih klinickih ispitivanja.

(18) Kako bi se osigurala visoka razina zastite okolisa, za lokacije na kojima se odvija genetska modifikacija divljih virusa i
povezane aktivnosti trebalo bi i dalje zahtijevati da budu u skladu s Direktivom 2009/41/EZ. Stoga bi proizvodnja
lijekova namijenjenih lijecenju ili sprecavanju bolesti COVID-19 koji sadrzavaju GMO-e ili se od njih sastoje trebala
biti iskljucena iz privremenog odstupanja. Osim toga, od narucitelja klinickih ispitivanja trebalo bi zahtijevati da
provedu odgovarajuée mjere radi smanjenja negativnih utjecaja na okoli§ koji se na temelju dostupnih spoznaja
mogu ocekivati kao rezultat namjernog ili nenamjernog uvodenja ispitivanih lijekova u okolis.

(19) Stoga, prilikom podnosenja zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet na temelju Direktive 2001/83/EZ ili
Uredbe (EZ) br. 726/2004 za lijekove namijenjene lijeCenju ili spre¢avanju bolesti COVID-19 koji sadrzavaju GMO-e
ili se od njih sastoje za koje bi klinicka ispitivanja bila obuhvadena odstupanjem predvidenim ovom Uredbom ne bi
trebalo zahtijevati da podnositelj zahtjeva priloZi pisanu suglasnost nadleznog tijela za namjerno uvodenje GMO-a
u okoli$ radi istrazivanja i razvoja kako je utvrdeno u dijelu B Direktive 2001/18/EZ.

(20) Ova Uredba ne utjeCe na pravila Unije o lijekovima za humanu primjenu. Kako je propisano Uredbom (EZ)
br. 726/2004, utjecaj na okoli§ lijekova namijenjenih lije¢enju ili sprecavanju bolesti COVID-19 koji sadrzavaju
GMO-¢ ili se od njih sastoje i dalje ¢e procjenjivati EMA usporedno s ocjenom kakvoce, neskodljivosti i
djelotvornosti tih lijekova, postujudi zahtjeve sigurnosti za okoli§ utvrdene u Direktivi 2001/18/EZ.

(21) Direktiva 2001/20/EZ i dalje se primjenjuje, a za klini¢ka ispitivanja ispitivanih lijekova namijenjenih lije¢enju ili
sprecavanju bolesti COVID-19 koji sadrzavaju GMO-e ili se od njih sastoje i dalje zahtijeva pisano odobrenje
nadleznog tijela u svakoj drzavi ¢lanici u kojoj Ce se ispitivanje provoditi. Uskladenost s etickim zahtjevima i dobra
klinicka praksa u provedbi klinickih ispitivanja i dalje je obvezna, kao i uskladenost s dobrom proizvodackom
praksom u proizvodnji ili uvozu ispitivanih lijekova koji sadrzavaju GMO-¢ ili se od njih sastoje.

(22) U pravilu se nijedan lijek ne moze staviti u promet u Uniji ili u drZavi ¢lanici osim ako su nadlezna tijela izdala
odobrenje za stavljanje u promet u skladu s Direktivom 2001/83/EZ ili Uredbom (EZ) br. 726/2004. Medutim,
Direktivom 2001/83EZ i Uredbom (EZ) br. 726/2004 predvidene su iznimke od tog zahtjeva u situacijama u
kojima postoji hitna potreba za primjenom lijeka zbog posebnih potreba pacijenta, milosrdne uporabe ili kao
odgovora na moguce ili potvrdeno Sirenje patogenih uzro¢nika bolesti, toksina, kemijskih sredstava ili nuklearnog
zraCenja koji mogu uzrokovati $tetu. Posebno, ¢lankom 5. stavkom 1. Direktive 2001/83/EZ drzavama ¢lanicama
dopusta se, kako bi udovoljile posebenim potrebama, da iz primjene odredbi te direktive iskljuce lijekove nabavljene
kao odgovor na nepoticanu narudzbu napravljenu u dobroj vjeri, prema specificiranim podacima ovlastenog
zdravstvenog radnika, na njegovu vlastitu odgovornost i za primjenu na odredenom pacijentu. U skladu s
¢lankom 5. stavkom 2. Direktive 2001/83/EZ drzave clanice mogu takoder privremeno odobriti promet
neodobrenog lijeka kao odgovor na mogude ili potvrdeno Sirenje patogenih uzro¢nika bolesti, toksina, kemijskih
sredstava ili nuklearnog zracenja koji mogu uzrokovati Stetu. U skladu s ¢lankom 83. stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 726/2004 drzave clanice mogu iz milosrdnih razloga lijek za humanu primjenu staviti na raspolaganje skupini
pacijenata s kroni¢nom ili ozbiljno iscrpljuju¢om bolesti ili skupini pacijenata ¢ija bolest se smatra opasnom po
Zivot, a koji se ne mogu na zadovoljavajudi nacin lijeciti odobrenim lijekom.
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(23) Neke su drzave ¢lanice izrazile sumnju u vezi s interakcijom tih odredbi Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ)
br. 726/2004 i zakonodavstva o GMO-u. S obzirom na hitnu potrebu da se cjepiva ili lijeCenja za bolest COVID-19
stave na raspolaganje javnosti ¢im budu spremni za tu svrhu te da se izbjegne kasnjenje ili nesigurnost u vezi sa
statusom tih proizvoda u odredenim drzavama ¢lanicama, primjereno je da procjena rizika za okoli§ ili suglasnost u
skladu s Direktivom 2001/18/EZ ili Direktivom 2009/41/EZ ne budu preduvjet kada drzave ¢lanice donose odluke
na temelju ¢lanka 5. stavaka 1. i 2. Direktive 2001/83/EZ ili ¢lanka 83. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 726/2004 o
lijekovima namijenjenim lijecenju ili sprecavanju bolesti COVID-19 koji sadrzavaju GMO-¢ ili se od njih sastoje.

(24) S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe, a to su omogucavanje privremenog odstupanja od zakonodavstva Unije o
GMO-ima kako se na drzavnom podruéju nekoliko drzava ¢lanica ne bi odgadala provedba klinickih ispitivanja
ispitivanih lijekova namijenjenih lijecenju ili sprecavanju bolesti COVID-19 koji sadrzavaju GMO-¢ ili se od njih
sastoje, te pojasnjenje primjene clanka 5. stavaka 1. i 2. Direktive 2001/83/EZ i ¢lanka 83. stavka 1. Uredbe (EZ)
br. 726/2004 u pogledu lijekova namijenjenih lijecenju ili sprecavanju bolesti COVID-19 koji sadrzavaju GMO-e ili
se od njih sastoje, ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego se oni zbog svojeg opsega i u¢inaka na bolji
na¢in mogu ostvariti na razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti iz ¢lanka 5.
Ugovora o Europskoj uniji (UEU). Zbog vaZnosti osiguranja visoke razine zastite okoli§a u svim politikama i u
skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova bi Uredba trebala biti ograni¢ena na trenutatno
izvanredno stanje u kojem postoji hitna prijetnja zdravlju ljudi, a nije moguce na drugi nacin ostvariti cilj zastite
zdravlja ljudi i ne prelazi ono §to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

(25) S obzirom na tu hitnost, smatralo se primjerenim predvidjeti iznimku od roka od osam tjedana iz ¢lanka 4.
Protokola br. 1 o ulozi nacionalnih parlamenata u Europskoj uniji, prilozenog UEU-u, Ugovoru o funkcioniranju
Europske unije i Ugovoru o osnivanju Europske zajednice za atomsku energiju.

(26) S obzirom na ciljeve ove Uredbe, kako bi klinicka ispitivanja ispitivanih lijekova za lijecenje ili spre¢avanje bolesti
COVID-19 koji sadrzavaju GMO-e ili se od njih sastoje mogla poceti bez odgode te radi pojasnjenja primjene
¢lanka 5. stavaka 1.1 2. Direktive 2001/83/EZ i ¢lanka 83. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 726/2004 u pogledu lijekova
namijenjenih lije¢enju ili spre¢avanju bolesti COVID-19 koji sadrzavaju GMO-¢ ili se od njih sastoje, ova bi Uredba
trebala hitno stupiti na snagu sljede¢eg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

Clanak 1.

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

1. klinicko ispitivanje” znaci klinicko ispitivanje kako je definirano u ¢lanku 2. tocki (a) Direktive 2001/20/EZ;
2. ,narucitelj ispitivanja” znaci narucitelj ispitivanja kako je definiran u ¢lanku 2. tocki () Direktive 2001/20/EZ;
3. ,ispitivani lijek” zna¢i ispitivani lijek kako je definiran u ¢lanku 2. tocki (d) Direktive 2001/20/EZ;

4. lijek” znadi lijek kako je definiran u ¢lanku 1. tocki 2. Direktive 2001/83/EZ;

2l

. ,genetski modificirani organizam” ili ,GMO” zna¢i genetski modificirani organizam kako je definiran u ¢lanku 2.
tocki 2. Direktive 2001/18/EZ.

Clanak 2.

1. S iznimkom proizvodnje ispitivanih lijekova, nijedna radnja povezana s provedbom klinickih ispitivanja, medu
ostalim pakiranje i oznacivanje, skladistenje, prijevoz, unistavanje, odlaganje, distribucija, opskrba, primjena ili uporaba
ispitivanih lijekova za humanu primjenu namijenjenih lijecenju ili spre¢avanju bolesti COVID-19 koji sadrzavaju GMO-e ili
se od njih sastoje, ne zahtijeva prethodnu procjenu rizika za okolis ili suglasnost u skladu s ¢lancima od 6. do 11. Direktive
2001/18/EZ ili ¢lancima od 4. do 13. Direktive 2009/41/EZ ako se te radnje odnose na klinicko ispitivanje odobreno u
skladu s Direktivom 2001/20/EZ.

2. Naruditelj ispitivanja provodi odgovarajuée mjere kako bi se na najmanju moguéu mjeru sveo predvidivi negativni
utjecaj na okoli§ koji je posljedica namjernog ili nenamjernog uvodenja ispitivanog lijeka u okolis.
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3. Odstupajudi od clanka 6. stavka 2. tocke (a) Uredbe (EZ) br. 726/2004 i od tocke 1.6. Cetvrtog odlomka druge alineje
dijela 1. Priloga 1. Direktivi 2001/83/EZ, uz zahtjeve za odobrenje za stavljanje u promet lijekova namijenjenih lijecenju ili
sprecavanju bolesti COVID-19 koji sadrzavaju GMO-e ili se od njih sastoje, podnositelj zahtjeva ne mora priloZiti
primjerak pisane suglasnosti nadleznog tijela za namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ radi istrazivanja i razvoja u skladu s
dijelom B Direktive 2001/18/EZ.

Clanak 3.

1. S iznimkom proizvodnje lijekova, ¢lanci od 6. do 11. i od 13. do 24. Direktive 2001/18/EZ te clanci od 4. do 13.
Direktive 2009/41/EZ ne primjenjuju se na radnje koje se ticu opskrbe i uporabe lijekova namijenjenih lijecenju ili
sprecavanju bolesti COVID-19 koji sadrzavaju GMO-e ili se od njih sastoje, medu ostalima na pakiranje i oznacivanje,
skladistenje, prijevoz, unistavanje, odlaganje, distribuciju ili primjenu, u sljede¢im slucajevima:

(a) ako je drzava clanica takve lijekove iskljucila iz odredaba Direktive 2001/83/EZ na temelju clanka 5. stavka 1. te
Direktive;

(b) ako je drzava ¢lanica takve lijekove privremeno odobrila na temelju ¢lanka 5. stavka 2. Direktive 2001/83[EZ; ili
(c) ako je drzava ¢lanica takve lijekove stavila na raspolaganje na temelju ¢lanka 83. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 726/2004.
2. Ako je to moguce, drzave ¢lanice duzne su provesti odgovarajude mjere kako bi se na najmanju mogucu mjeru sveo
predvidivi negativni utjecaj na okolis koji je posljedica namjernog ili nenamjernog uvodenja lijeka u okolis.

Clanak 4.
1. Ova se Uredba primjenjuje sve dok SZO bolest COVID-19 proglasava pandemijom ili sve dok se primjenjuje
provedbeni akt kojim Komisija priznaje izvanredno javnozdravstveno stanje nastalo zbog bolesti COVID-19 u skladu s

¢lankom 12. Odluke br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vijeca ().

2. Kada uvjeti iz stavka 1. za primjenu ove Uredbe nisu vise ispunjeni, Komisija o tome objavljuje obavijest u Sluzbenom
listu Europske unije.

3. Klini¢ka ispitivanja u podrucju primjene ¢lanka 2. ove Uredbe odobrena u skladu s Direktivom 2001/20/EZ prije
objave obavijesti iz stavka 2. ovog ¢lanka mogu se valjano nastaviti i upotrijebiti kao potpora zahtjevu za odobrenje za
stavljanje u promet bez procjene rizika za okolis ili suglasnosti u skladu s ¢lancima od 6. do 11. Direktive 2001/18/EZ ili
¢lancima od 4. do 13. Direktive 2009/41/EZ.

Clanak 5.

Ova Uredba stupa na snagu sljedeceg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 15. srpnja 2020.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednica
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER

() Odluka br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 22. listopada 2013. o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i
stavljanju izvan snage Odluke br. 2119/98/EZ (SLL 293, 5.11.2013., str. 1.).
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