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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2020/1043
z 15.jiila 2020

o vykondvani klinického skii$ania liekov na humdnne pouzitie uréenych na liecbu alebo prevenciu
ochorenia sposobeného koronavirusom (COVID-19), ktoré obsahujii geneticky modifikované
organizmy alebo z nich pozostivajd, a o dodédvani tychto liekov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najmd na jej ¢lanok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. ¢),
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po postiipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

po porade s Eurépskym hospoddrskym a socidlnym vyborom,

po porade s Vyborom regiénov,

konajtic v stilade s riadnym legislativnym postupom ('),

kedze:

(1)  Koronavirusové ochorenie (COVID-19) je infekénd choroba spdsobend novoobjavenym koronavirusom. Svetovd
zdravotnicka organizacia (WHO) vyhlasila 30. janudra 2020 vyskyt tohto ochorenia za ohrozenie verejného zdravia
medzindrodného vyznamu. WHO 11. marca 2020 oznacila COVID-19 za pandémiu.

(2)  Podla smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES (°) a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 () sa vyzaduje, aby k Ziadostiam o povolenie na uvedenie lieku na trh v ¢lenskom Stdte alebo v Unii
bola prilozend dokumentdcia, ktord obsahuje vysledky klinického skii§ania vykonaného v stvislosti s danym liekom.

(3)  Zo smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES (*) vyplyva, Zze pred zacatim akéhokolvek klinického
skiiSania musia zaddvatelia poziadat prislusny organ clenského $tdtu, v ktorom sa md klinické skdsanie vykonat,
o povolenie. U¢elom tohto povolenia je chrénit prava, bezpecnost a celkovii pohodu tcastnikov klinického skisania
a zabezpecit spolahlivost a hodnovernost idajov ziskanych pri klinickom skdsani.

(4)  Podla smernice 2001/20/ES nie je vydanim povolenia na klinické skiiSanie dotknuté uplatiiovanie smernic
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (°) a 2009/41/ES ().

(5)  V smernici 2001/18/ES sa stanovuje, Ze zdmerné uvolnenie geneticky modifikovanych organizmov (dalej len
,GMO*) do zivotného prostredia na akékolvek iné ticely ako umiestnenie na trh podlieha ohldseniu a pisomnému
sthlasu prislusného orgdnu clenského $titu, na dzemi ktorého sa md uvolnenie uskuto¢nit. Toto ohldsenie ma
zahffiat postdenie environmentalnych rizik vykonané v sulade s prilohou II k smernici 2001/18/ES a technickd
dokumentdciu s informdciami, ktoré st $pecifikované v prilohe III k uvedenej smernici.

(") Pozicia Eurépskeho parlamentu z 10. jila 2020 (zatial neuverejnend v dradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 14. jila 2020.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s. 67).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Unie pri povolovani
liekov na huménne pouzitie a na veterindrne pouZzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Eurépska
agentiira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximdcii zdkonov, inych prdvnych predpisov
a sprvnych opatreni ¢lenskych stdtov tykajicich sa uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humdnnymi
liekmi (U. v. ES L 121, 1.5.2001, s. 34).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zrugeni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1).

(®) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. mdja 2009 o pouZivani geneticky modifikovanych mikroorganizmov
v uzavretych priestoroch (U. v. EU L 125, 21.5.2009, s. 75).
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(6)  Smernica 2009/41/ES stanovuje, Ze rizikd pre ludské zdravie a Zivotné prostredie spojené s pouzivanim geneticky
modifikovanych mikroorganizmov v uzavretych priestoroch sa majii posudzovat na individudlnom zaklade. Na
tento tcel sa v uvedenej smernici stanovuje, Ze pouzivatel posadi rizikd pre ludské zdravie a Zivotné prostredie,
ktoré moZe predstavovat konkrétny typ pouZivania v uzavretych priestoroch, pricom pouZije aspoit prvky
postidenia a postup uvedené v prilohe IIl k uvedenej smernici.

(7)  Klinické skiiSanie si vyZaduje vykonanie viacerych operdcif, medzi ktoré patri vyroba, preprava a skladovanie
skasanych lickov, balenie a oznaCovanie, podivanie lickov ucastnikom klinického skdSania a ndsledné
monitorovanie tychto tGcastnikov a zneskodnovanie odpadu a nepouzitych skiiSanych liekov. V pripadoch, ked
skigany liek obsahuje GMO alebo z nich pozostiva, mozu tieto operacie patrit do rozsahu posobnosti smernice
2001/18|ES alebo smernice 2009/41/ES.

(8)  Zo skasenosti vyplyva, Ze pri klinickom skasani skiisanych lickov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, je
postup na dosiahnutie stiladu s poziadavkami smernic 2001/18/ES a 2009/41/ES, pokial ide o postidenie
environmentalnych rizik a udelenie sthlasu prislusnym orgdnom ¢lenského $tdtu, zlozity a moze trvat velmi dlho.

(9)  Zlozitost tohto postupu sa vyrazne zvySuje v pripade multicentrického klinického skiiania, ktoré sa vykondva vo
viacerych ¢lenskych stitoch, kedze zadévatelia klinického skiisania musia stibezne predlozit niekolko Ziadosti
o povolenie niekolkym prislusnym orgdnom v roznych ¢lenskych Stitoch. Vnitrostitne poziadavky a postupy
tykajtce sa postidenia environmentalnych rizik a pisomného sithlasu prislusnych orgdnov so zdmernym uvolnenim
GMO podla smernice 2001/18/ES sa navySe medzi jednotlivymi clenskymi §tdtmi znacne lisia. Kym v niektorych
¢lenskych statoch stadi jednu Ziadost o povolenie tykajicu sa vykonania klinického skusania a aspektov GMO
predloZit jednému prislusnému orgdnu, v inych ¢lenskych $titoch treba Ziadosti siibezne predlozit réoznym
prislusnym organom. Okrem toho niektoré ¢lenské $tity uplatiiuji smernicu 2001/18/ES, iné uplatiiujii smernicu
2009/41]ES a st aj také, ktoré uplatiiuji bud smernicu 2009/41/ES alebo 2001/18ES v zavislosti od konkrétnych
okolnosti klinického skdsania, takze nie je mozné a priori urcit vnitrodtitny postup, ktory treba dodrzat. Iné
¢lenské staty uplatiuji sticasne obe smernice na rozne operdcie v rdmci toho istého klinického skasania. Pokusy
o zefektivnenie procesu prostrednictvom neformaélnej koordinacie medzi prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $tatov boli
netispe$né. Zdroven existujii rozdiely medzi vnitrodtitnymi poziadavkami tykajicimi sa obsahu technickej
dokumenticie.

(10) Je preto mimoriadne tazké vykondvat multicentrické klinické skiidanie skiisanych liekov, ktoré obsahuji GMO alebo
z nich pozostavaj, do ktorych je zapojenych viacero ¢lenskych stétov.

(11) Pandémia ochorenia COVID-19 sposobila bezprecedentné ohrozenie verejného zdravia, ktoré si vyziadalo Zivoty
tisicok I'udi, pricom postihlo najmi starsie osoby a osoby, ktoré uz trpeli ur¢itymi zdravotnymi problémami. Vel'mi
drastické opatrenia, ktoré museli ¢lenské Stdty prijat na zamedzenie Sirenia ochorenia COVID-19, navyse sposobili
vazne narusenie narodnych hospodérstiev a Unie ako celku.

(12) COVID-19 je komplexné ochorenie, ktoré ovplyviluje viaceré fyziologické procesy. Potencialne liecebné postupy
a vakeiny sa v §tddiu vyvoja. Niektoré z vakcin, ktoré sa prave vyvijaji, obsahujii oslabené virusy alebo Zivé vektory,
na ktoré sa moze vztahovat definicia GMO.

(13) V tejto situdcii ohrozenia verejného zdravia je hlavnym zdujmom Unie, aby sa ¢o najskor vyvinuli a v rimci Unie
spristupnili bezpe¢né a G¢inné lieky urcené na lie¢bu alebo prevenciu ochorenia COVID-19.

(14) V zdujme dosiahnutia ciela, ktorym je spristupnenie bezpe¢nych a acinnych liekov urcenych na liecbu alebo
prevenciu ochorenia COVID-19, prijali Eurépska agenttra pre lieky (EMA) a siet prislusnych vndtrostitnych
organov siibor opatreni na trovni Unie, ktoré majii ulahit, podporit a urychlit vyvoj liecebnych postupov a vakcin
a povolenie na ich uvedenie na trh.

(15) Na ziskanie spolahlivych klinickych dékazov potrebnych na podporu Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh lieckov
uréenych na liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19 bude potrebné vykonat multicentrické klinické skasanie
zahfnajuice viacero ¢lenskych $tatov.

(16)  Je mimoriadne dolezité, aby sa v ramci Unie uskutoénilo klinické skisanie skiisanych liekov uréenych na liecbu alebo
prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahuji GMO alebo z nich pozostdvajt, aby sa toto skisanie mohlo zacat ¢o
najskor a aby nedochddzalo k omeskaniam v désledku zlozitosti rozdielnych vnitrostatnych postupov zavedenych
¢lenskymi §tatmi pri vykondvani smernic 2001/18/ES a 2009/41/ES.
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(17) Hlavnym cielom prdvnych predpisov Unie tykajtcich sa liekov je ochrana verejného zdravia. Uvedeny legislativny
ramec dopliaji pravidld uvedené v smernici 2001/20/ES, ktorymi sa stanovuji osobitné normy na ochranu
ucastnikov klinického skdsania. Cielom smernic 2001/18/ES a 2009/41/ES je zabezpecit vysokii troveri ochrany
Tudského zdravia a Zivotného prostredia prostrednictvom posidenia rizik vyplyvajicich zo zdmerného uvolnenia
GMO alebo z pouzivania GMO v uzavretych priestoroch. V bezprecedentnej situdcii ohrozenia verejného zdravia,
ktord vznikla v dosledku pandémie ochorenia COVID-19, je nevyhnutné uprednostnit ochranu udského zdravia. Je
preto potrebné pocas trvania pandémie ochorenia COVID-19, alebo pokial ochorenie COVID-19 predstavuje
ohrozenie verejného zdravia, udelit docasnt vynimku z poziadaviek tykajiicich sa predchddzajiiceho postdenia
environmentélnych rizik a stihlasu podla smernic 2001/18/ES a 2009/41/ES. Vynimka by mala byt obmedzend na
klinické skasanie skusanych liekov uréenych na liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahujit GMO
alebo z nich pozostdvaji. Pocas obdobia, v ktorom sa uplatni tito doCasnd vynimka, by postidenie
environmentalnych rizik a sthlas podla smernic 2001/18/ES a 2009/41/ES nemali byt podmienkou vykonania
tohto klinického skdsania.

(18) S cielom zabezpedit vysokd troveni ochrany Zivotného prostredia by sa mal od priestorov, v ktorych dochddza ku
genetickej modifikdcii divych virusov a k stvisiacim Cinnostiam, aj nadalej vyzadovat silad so smernicou
2009/41/ES. Vyroba liekov urcenych na liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahuji GMO alebo
z nich pozostdvaji, vritane skasanych liekov, by preto nemala byt vyliend z docasnej vynimky. Zadavatelia by
navy$e mali byt povinni zaviest vhodné opatrenia na minimalizdciu negativnych environmentdlnych vplyvov, ktoré
mozno na zdklade dostupnych poznatkov ocakdvat v dosledku dmyselného alebo netimyselného uvolnenia
skasanych liekov do Zivotného prostredia.

(19) V pripade podédvania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh podla smernice 2001/83/ES alebo nariadenia (ES)
¢. 726/2004 v stvislosti s liekmi urenymi na liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahujii GMO
alebo z nich pozostdvaju, pri ktorych by sa na klinické skdsanie vztahovala vynimka stanovend v tomto nariadent,
by preto Ziadatel nemal byt povinny dolozit pisomny sthlas prislusného organu so zdimernym uvolnenim GMO do
zivotného prostredia na ti¢ely vyskumu a vyvoja, ako sa stanovuje v ¢asti B smernice 2001/18/ES.

(20) Tymto nariadenim nie st dotknuté pravidld Unie tykajiice sa lickov na humdnne pouZitie. Ako sa stanovuje
v nariadent (ES) ¢. 726/2004, environmentdlne vplyvy lieckov uréenych na liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-
19, ktoré obsahuji GMO alebo z nich pozostavaji, bude nadalej posudzovat EMA stibezne s hodnotenim kvality,
bezpecnosti a G¢innosti prislusného lieku, pricom sa budd re$pektovat poziadavky na bezpecnost Zivotného
prostredia stanovené v smernici 2001/18/ES.

(21) Smernica 2001/20/ES sa uplatiiuje aj nadalej a klinické skdsanie skaSanych liekov urcenych na liecbu alebo
prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahuji GMO alebo z nich pozostdvajii, si nadalej vyzaduje pisomné
povolenie vydané prislusnym orgdnom v kazdom ¢lenskom 3tite, v ktorom sa bude skdsanie vykondvat. Pri
vykondvani klinického skdsania je nadalej povinné dodrziavanie etickych poziadaviek a spravnej klinickej praxe,
ako aj spravnej vyrobnej praxe pri vyrobe alebo dovoze skiisanych liekov, ktoré obsahuji GMO alebo z nich
pozostavaja.

(22) Vo vieobecnosti plati, Ze Ziadny liek nesmie byt uvedeny na trh v Unii ani v ¢lenskom stdte, pokial prislusné orgdny
nevydali povolenie na uvedenie na trh podla smernice 2001/83/ES alebo nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Napriek tomu
sa v smernici 2001/83/ES a nariadenti (ES) ¢. 726/2004 stanovuji vynimky z uvedenej poZiadavky v situdcidch, ktoré
sa vyznacuju naliehavou potrebou podat liek na vyrieSenie osobitnych potrieb pacienta, ¢i uz ide o jeho pouzitie
v nevyhnutnych pripadoch alebo v reakcii na predpokladané alebo potvrdené rozsirenie patogénnych Einitelov,
toxinov, chemickych ¢initelov alebo jadrového Ziarenia, ktoré by mohli sposobit skodu. Konkrétne na zdklade
¢lanku 5 ods. 1 smernice 2001/83/ES sa ¢lenskym $titom povoluje na Gcely realizdcie osobitnych poziadaviek
vyiiat spod ustanoveni uvedenej smernice licky doddvané s dobrym timyslom na zdklade nevyZziadanych
objednédvok, zhotovené v silade so 3pecifikiciami opravneného odborného zdravotnickeho pracovnika pre
individudlneho pacienta, za ktorého je tento pracovnik priamo osobne zodpovedny. Podla cldnku 5 ods. 2 smernice
2001/83/ES ¢lenské staty mozu tiez docasne povolit distribiiciu lieku bez povolenia na zdklade predpokladaného
alebo potvrdeného rozsirenia patogénnych ¢initelov, toxinov, chemickych ¢initelov alebo jadrového Ziarenia, ktoré
by mohli spdsobit skodu. Podla ¢linku 83 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 moZu ¢lenské 3tity spristupnit liek na
humdnne pouzitie z nevyhnutnych dévodov skupindm pacientov s chronickym alebo zdvaznym ochorenim alebo
s ochorenim, ktoré sa pokladd za ohrozujtice Zivot, a ktorych nie je mozné uspokojivo liecit povolenym lickom.
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(23) Niektoré clenské stty vyjadrili pochybnosti, pokial ide o interakciu uvedenychustanoveni smernice 2001/83/ES
a nariadenia (ES) ¢. 726/2004 s pravnymi predpismi o GMO. Vzhladom na nalichavi potrebu spristupnit verejnosti
vakciny alebo lie¢ebné postupy na ochorenie COVID-19 hned, ked budd na tento Gcel pripravené, a s ciefom
zabranit oneskoreniam alebo neistote, pokial ide o status tychto liekov v urcitych ¢lenskych $titoch, je vhodné
objasnit, Ze ak Clenské tty prijmd rozhodnutia podla cldnku 5 ods. 1 a 2 smernice 2001/83/ES alebo ¢linku 83
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 tykajice sa liekov ur¢enych na liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19,
ktoré obsahuji GMO alebo z nich pozostivaji, postidenie environmentdlnych rizik ani sthlas v stilade so
smernicou 2001/18ES alebo smernicou 2009/41/ES nie st podmienkou.

(24) Kedze ciele tohto nariadenia, a to stanovit do¢asnti vynimku z pravnych predpisov Unie tykajticich sa GMO, ktora
mé zabezpedit, aby nedoslo k oneskoreniu klinického ska$ania vykondvaného na tzemi viacerych ¢lenskych statov
v stvislosti so skdsanymi liekmi uréenymi na liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahuji GMO
alebo z nich pozostévajli a objasnit uplatiiovanie ¢lanku 5 ods. 1 a 2 smernice 2001/83/ES a ¢lanku 83 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 726/2004, pokial ide o lieky uréené na liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré
obsahuji GMO alebo z nich pozostava]u nie je mozné usp0k0)1v0 dosiahnut na drovni clenskych 3titov, ale
z dovodov ich rozsahu a tc¢inkov ich mozno lepsie dosiahnut na arovni Unie, moze Uma prijat opatrenia v stilade
so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurépskej anii (dalej len ,Zmluva o EU¥). Vzhladom na dolezitost
zabezpecenia vysokej Grovne ochrany Zivotného prostredia vo vsetkych politikich a v stlade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢lidnku by sa toto nariadenie malo obmedzovat na sticasni mimoriadnu situédciu,
ktorad zahfia bezprostredné ohrozenie ludského zdravia, ked nie je mozné dosiahnut ciel ochrany ludského zdravia
inym spdsobom, pri¢om neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

(25) Vzhladom na tdto nalichavost sa povazuje za vhodné uplatmt vynimku z osemtyzdiiovej lehoty uvedenej v ¢cldnku 4
Protokolu ¢. 1 o tilohe ndrodnych parlamentov v Eurépskej tnii pripojeného k Zmluve o EU, Zmluve o fungovani
Eurépskej tinie a Zmluve o zalozeni Eur6pskeho spolocenstva pre atdmovi energiu.

(26) Vzhladom na ciele tohto nariadenia, teda zabezpecit, aby sa klinické skiidanie skiidanych liekov uréenych na liecbu
alebo prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahuji GMO alebo z nich pozostdvaji, mohlo zacat bezodkladne,
a objasnit uplatiiovanie ¢ldnku 5 ods. 1 a 2 smernice 2001/83/ES a ¢ldnku 83 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004,
pokial ide o lieky urc¢ené na liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahuji GMO alebo z nich
pozostdvajd, by toto nariadenie malo nadobudndt Géinnost ¢o najskor, a to ditom nasledujticim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Na tcely tohto nariadenia sa uplatriuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,klinické skasanie je klinicky pokus vymedzeny v ¢lanku 2 pism. a) smernice 2001/20/ES
2. ,zaddvatel je sponzor vymedzeny v ¢ldnku 2 pism. e) smernice 2001/20/ES;

3. ,skasany liek“ je skiimany liek vymedzeny v ¢lanku 2 pism. d) smernice 2001/20/ES;

4. liek* je liek vymedzeny v ¢lanku 1 bode 2 smernice 2001/83ES;

5. ,geneticky modifikovany organizmus® alebo ,GMO* je geneticky modifikovany organizmus vymedzeny v ¢lanku 2 bode
2 smernice 2001/18/ES.

Cldnok 2

1. Vsetky opericie stvisiace s vykondvanim Klinického sktiSania vratane balenia a oznacovania, skladovania, prepravy,
likviddcie, zneskodiiovania, distribiicie, doddvania, poddvania alebo pouZivania skisanych liekov na humdnne pouzitie
uréenych na liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahuji GMO alebo z nich pozostavaji, s vynimkou
vyroby skaSanych liekov, si nevyzadujii predchddzajiice postidenie environmentdlnych rizik ani sdhlas v sdlade s ¢lankami
6 az 11 smernice 2001/18/ES alebo ¢lankami 4 az 13 smernice 2009/41/ES, ak sa tieto operdcie tykaji vykondvania
klinického skdsania povoleného v stlade so smernicou 2001/20/ES.

2. Zadédvatelia zavedii vhodné opatrenia na minimalizdciu predvidatelnych negativnych environmentdlnych vplyvov
umyselného alebo netimyselného uvolnenia skiisaného lieku do Zivotného prostredia.
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3. Odchylne od ¢lanku 6 ods. 2 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a druhej zardzky Stvrtého odseku bodu 1.6 Casti
I prilohy I k smernici 2001/83/ES Zziadatel v pripade Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh lickov urcenych na liecbu
alebo prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré obsahuji GMO alebo z nich pozostdvajd, nie je povinny pripojit odpis
pisomného sthlasu prislusného orgdnu so zdmernym uvolnenim GMO do Zzivotného prostredia na tcely vyskumu
avyvoja v stlade s ¢astou B smernice 2001/18/ES.

Clanok 3

1.  Clanky 6 az 11 a 13 a7 24 smernice 2001/18ES, ako aj ¢lanky 4 az 13 smernice 2009/41/ES, sa neuplatiiujt na
operdcie stvisiace s doddvanim a pouzivanim liekov urcenych na liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19, ktoré
obsahujd  GMO alebo z nich pozostdvaji, vritane balenia a oznacovania, skladovania, prepravy, likvidacie,
zneskodiovania, distribicie alebo poddvania, s vynimkou vyroby danych liekov, a to v ktoromkolvek z tychto pripadov:

a) ak clensky $tat vylucil takéto lieky z ustanoveni smernice 2001/83ES v stilade s ¢ldnkom 5 ods. 1 uvedenej smernice;
b) ak ¢lensky stat docasne povolil takéto lieky v stilade s ¢lankom 5 ods. 2 smernice 2001/83/ES alebo

c) ak clensky $tdt spristupnil takéto lieky v silade s ¢ldinkom 83 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

2. Ak je to mozné, Clenské Stity zavedid vhodné opatrenia na minimalizdciu predvidatelnych negativnych
environmentalnych vplyvov tmyselného alebo neimyselného uvolnenia licku do Zivotného prostredia.

Cldnok 4
1.  Toto nariadenie sa uplatiiuje, pokial je ochorenie COVID-19 vyhldsené Svetovou zdravotnickou organiziciou za
pandémiu, alebo pokial sa uplatiiuje vykondvaci akt, ktorym Komisia uzndva situdciu ohrozenia verejného zdravia
v dosledku ochorenia COVID-19 v siilade s ¢linkom 12 rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ().

2. Ak prestand byt splnené podmienky pre uplatiiovanie tohto nariadenia uvedené v odseku 1, Komisia na tento tcel
uverejni ozndmenie v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

3. Klinické skdsanie v rozsahu posobnosti ¢lanku 2 tohto nariadenia, ktoré bolo povolené podla smernice 2001/20/ES
pred uverejnenim ozndmenia uvedeného v odseku 2 tohto ¢ldnku, moze nadalej platne pokracovat a moze sa pouzit na

podporu Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh v pripade absencie posiidenia environmentalnych rizik alebo sthlasu
v stlade s ¢ldnkami 6 az 11 smernice 2001/18/ES alebo ¢lankami 4 az 13 smernice 2009/41/ES.

Cldnok 5

Toto nariadenie nadobtida G¢innost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku EurGpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 15. jala 2020

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predsednicka
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER

() Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013 [EU z 22. okt6bra 2013 o zévainych cezhranicnych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES (U.v. EUL 293, 5.11.2013, 5. 1).
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