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(Legislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2020/1040
z 15. jiila 2020,

ktorym sa meni nariadenie (EU) 2016/1628, pokial ide o prechodné ustanovenia s cielom riesit vplyv
krizy sposobenej ochorenim COVID-19

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najma na jej clanok 114,
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu nirodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),
konajtic v stilade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedZe:

(1) V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/1628 () sa stanovujii poziadavky tykajice sa emisnych
limitov plynnych a pevnych znecistujiicich litok a postupov v oblasti typového schvalovania EU v pripade roznych
kategérii motorov necestnych pOJaZdnych strojov.

(2)  Déatumy uplatnitelné na nové limitné hodnoty emisii, oznacované v nariadeni (EU) 2016/1628 ako ,etapa V*, sa
stanovujii s cielom poskytniit vyrobcom jasné a komplexné informdacie a primerany cas na prechod do etapy V,
priCom zdroven podstatne znizuji administrativnu zdtaz pre schvalovacie orgény.

(3)  Vyskyt ochorenia COVID-19 sposobil narusenie dodévatel'ského retazca kritickych stcasti a komponentov, ¢o viedlo
k odkladu v prl'pade motorov a strojov vybavenych uveden)'rmi motormi, ktoré spliiajii menej prisne limitné hodnoty
emisif v porovnan{ s limitnymi hodnotami emisii etapy V a ktoré musia byt uvedené na trh pred ddtumami
stanovenymi v nariadeni (EU) 2016/1628.

(4) V dosledku narusenia sposobeného Vyskytom ochorenia COVID-19 je velmi pravdepodobné, Ze vyrobcovia
necestnych pojazdnych strojov, oznacovani v nariadeni (EU) 2016/1628 ako ,vyrobcovia povodného zariadenia®
alebo ,OEM", nebudti schopni zabezpecit, aby v pripade motorov a strojov vybavenych uvedenymi motormi, ktoré
vyuZivaji prechodné obdobie podla nariadenia (EU) 2016/1628, dodrzali lehoty stanovené v uvedenom nariadeni
bez toho, aby tito vyrobcovia utrpeli vaZne hospodarske skody.

~

Stanovisko z 11. jiina 2020 (zatial neuverejnené v tradnom vestniku).

(%) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 10. jila 2020 (zatial neuverejnend v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 14. jiila 2020.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20161628 zo 14. septembra 2016 o poZiadavkich na emisné limity plynnych
a pevnych znecistujtcich litok a typové schvélenie spalovacich motorov necestnych pojazdnych strojov, ktorym sa menia nariadenia
(EU) ¢.1024/2012 a (EU) ¢. 167/2013, a ktorym sa ment a zrusuje smernica 97/68/ES (U. v. EU L 252, 16.9.2016, 5. 53).
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(5)  Vzhladom na sti¢asné okolnosti a s cielom zabezpeit hladké fungovanie vnttorného trhu, poskytnit pravnu istotu
a zabrénit potencidlnemu narueniu trhu je potrebné predlzit urcité prechodné ustanovenia nariadenia (EU)
2016/1628.

(6)  Vzhladom na to, Ze predfienie prechodnych tstanoveni nebude mat vplyv na Zivotné prostredie kedZe prislusné
prechodné motory uz boli vyrobené, v spojeni so skutocnostou, ze je tazké predpovedat presné trvanie odkladu
sposobeného narusenim v dosledku ochorenia COVID-19, by predizenie prislusnych lehot malo byt 12 mesiacov.

(7)  KedZe ciel tohto nariadenia, a to predfzit urité prechodné ustanovenia nariadenia (EU) 2016/1628, nie je mozné
uspokopvo dosiahnut na trovni clenskych $titov, ale z dovodu ich rozsahu a dosledkov ich mozno lepsie dosiahnut
na trovni Unie, moZe Unia 1 prijat opatrenia v stilade so zdsadou subsidiarity podla ¢ldnku 5 Zmluvy o Eur6pskej dnii
(dalej len ,Zmluva o EU“). V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢linku toto nariadenie
neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

(8)  Vzhladom na naliehavost vynimocnych okolnosti spésobenych vyskytom ochorenia COVID-19 sa povaZzuje za
vhodné uplatnit Vymmku z osemtyZdiovej lehoty uvedenej v cldnku 4 Protokolu ¢. 1 o tlohe ndrodnych
parlamentov v Eurdpskej tnii, ktory je pripojeny k Zmluve o EU, Zmluve o fungovani Eurépskej tnie a Zmluve
o zalozeni Eurépskeho spolocenstva pre atdmovi energiu.

(9)  Nariadenie (EU) 2016/1628 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(10)  So zretelom na to, Ze prechodné obdobie stanovené v nariadeni (EU) 2016/1628 pre urcité podkategérie motorov
md uplynit 31. decembra 2020 a Ze vyrobcovia povodného zariadenia museli vyrdbat necestné pojazdné stroje
vybavené s prechodnymi motormi tychto podkategérii do 30. jina 2020, by toto nariadenie malo z doévodu
naliehavosti nadobudniit G¢innost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurépskej dnie a malo by sa
uplatiiovat od 1. jila 2020. Takéto uplatiovanie je oddovodnené nepredvidatelnym a nahlym vyskytom ochorenia
COVID-19 ako aj potrebou zabezpecit pravnu istotu a rovnaké zaobchddzanie s vyrobcami povodného zariadenia
bez ohladu na to, ¢i vyrdbaji necestné pojazdné stroje pred alebo po didtume nadobudnutia Gcinnosti tohto
nariadenia,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Clanok 58 nariadenia (EU) 2016/1628 sa meni takto:
1. Odsek 5 sa meni takto:
a) druhy pododsek sa nahrddza takto:

,V pripade motorov podkategorn kategérie NRE, pre ktoré je ddtum uvedeny v prilohe IIl tykajiici sa uvedenia
motorov etapy V na trh 1. janudr 2020, clenské stity povolia predizenie prechodného obdobia a 18-mesacnej
lehoty uvedenej v prvom pododseku o dalsich 12 mesiacov pre vyrobcov pévodného zariadenia s celkovou ro¢nou
produkciou mensou ako 100 jednotiek necestnych pojazdnych strojov vybavenych spalovacimi motormi. Na tcely
vypoctu uvedenej celkovej ro¢nej produkcie sa vsetci vyrobcovia povodného zariadenia kontrolovani rovnakou
fyzickou alebo pravnickou osobou povaZzuju za jediného vyrobcu pévodného zariadenia.”;

b) treti pododsek sa nahrddza takto:

,V pripade motorov podkategérii kategérie NRE, pre ktoré je ditum uvedeny v prilohe III tykajici sa uvedenia
motorov etapy V na trh 1. janudr 2020, pouzivanych v pojazdnych Zeriavoch, sa prechodné obdobie a 18-mesa¢nd
lehota uvedend v prvom pododseku predlZuji o 12 mesiacov.”;

o) doplia sa tento pododsek:

,V pripade motorov vietkych podkategérii, pre ktoré je ditum uvedeny v prilohe III tykajici sa uvedenia motorov
etapy V na trh 1. janudr 2019, s vynimkou motorov uvedenych v $tvrtom pododseku, sa prechodné obdobie a 18-
mesacnd lehota uvedend v prvom pododseku predlZujii o 12 mesiacov.”

2. Vodseku 7 sa doplfia toto pismeno:

,d) 36 mesiacov od uplatnitelného ddtumu pre uvedenie motorov na trh uvedeného v prilohe Ill v pripade stanovenom
v odseku 5 piatom pododseku.
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Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dfiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. jula 2020.

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

V Bruseli 15. jila 2020
Za Eurdpsky parlament Za Radu

predseda predsednicka
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2020/1041
z 15. jila 2020,
ktorym sa meni nariadenie (EU) ¢ 1303/2013, pokial ide o zdroje na osobitné pridelené prostriedky

na iniciativu na podporu zamestnanosti mladych ludi
EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najma na jej ¢lanok 177,
so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,
po posttpeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,
so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru ('),
po porade s Vyborom regionov,
konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),
kedze:

(1) V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1303/2013 () sa stanovujii spolocné a vieobecné pravidld
uplatnitelné na eurdpske strukturdlne a investi¢né fondy.

(2) 'V rdmci vSeobecného rozpoctu Eurdpskej tnie na rozpoctovy rok 2020 (*) sa zmenila celkovd vyska zdrojov na
iniciativu na podporu zamestnanosti mladych Tudi, a to zvy$enim viazanych rozpoctovych prostriedkov na
osobitné pridelené prostriedky na iniciativu na podporu zamestnanosti mladych Tudi v roku 2020
0 28333334 EUR v beznych cendch, a teda zvySenim celkovej sumy viazanych rozpoctovych prostriedkov na
osobitné pridelené prostriedky na iniciativu na podporu zamestnanosti mladych ludi na celé programové obdobie
na4 556215 406 EUR v beznych cenéch.

(3)  Vroku 2020 st dodato¢né zdroje vo vyske 23,7 miliéna EUR v cendch z roku 2011 financované z celkovej rezervy
na zdvizky v ramci rezervy viacro¢ného finanéného rdmca na roky 2014 - 2020.

(4)  Vzhladom na nalichavost zmeny programov, ktoré podporuji iniciativu na podporu zamestnanosti mladych Iudi
s cielom zahrnit dodato¢né zdroje na osobitné pridelené prostriedky na iniciativu na podporu zamestnanosti
mladych Tudi do konca roka 2020, by sa mala uplatnit vynimka z osemtyzdnovej lehoty uvedenej v ¢lanku 4
Protokolu ¢. 1 o tlohe ndrodnych parlamentov v Eurépskej anii, ktory tvori prilohu k Zmluve o Eurdpskej tnii,
Zmluve o fungovani Eur6pskej tinie a Zmluve o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva pre atdmovii energiu.

(5)  Nariadenie (EU) ¢. 1303/2013 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(6)  Toto nariadenie by malo nadobudniif G¢innost ¢o najskor, a to diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie,

~

Stanovisko z 10. jiina 2020 (zatial neuverejnené v tradnom vestniku).

(%) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 8. jala 2020 (zatial neuverejnend v iradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 14. jila 2020.

() Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) & 13032013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa stanovuji spolocné ustanovenia
o Eurépskom fonde regiondlneho rozvoja, Eurépskom socidlnom fonde, Kohéznom fonde, Eurépskom polnohospodédrskom fonde
pre rozvoj vidieka a Eurépskom ndmornom a rybarskom fonde a ktorym sa stanovujii veobecné ustanovenia o Eurépskom fonde
regiondlneho rozvoja, Eur6pskom socidlnom fonde, Kohéznom fonde a Eur6pskom ndmornom a rybédrskom fonde, a ktorym sa
zruduje nariadenie Rady (ES) ¢. 1083/2006 (U. v. EU L 347, 20.12.2013, 5. 320).

¢ U.v.EUL57,27.2.2020,s. 1.
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nariadenie (EU) ¢. 1303/2013 sa meni takto:
1. V ¢lanku 91 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1.  Zdroje na hospodarsku, socidlnu a tzemnt stdrznost, ktoré st k dispozicii pre rozpoctovy zdvizok na roky
2014 - 2020, predstavuji 330 105 627 309 EUR v cendch z roku 2011 v sdlade s rocnym rozdelenim stanovenym
v prilohe VI, z ¢oho 325938 694233 EUR prestavuje celkové zdroje pridelené EFRR, ESF a Kohéznemu fondu
a 4166933076 EUR predstavuje osobitné pridelené prostriedky na iniciativu na podporu zamestnanosti mladych
[udi. Na ucely programovania a nasledného zahrnutia do rozpoctu Unie sa vyska zdrojov na hospoddrsku, socidlnu
a izemnu sidrznost zaznamendva s 2 % ro¢nou sadzbou.”

2. V ¢lanku 92 sa odsek 5 nahrddza takto:

»5.  Zdroje na iniciativu na podporu zamestnanosti mladych l'udi tvoria 4 166 933 076 EUR, z ktorych 23,7 miliona
EUR predstavuje dodatocné zdroje na rok 2020. Uvedené zdroje doplnaju cielené investicie z ESF v stlade s élankom 22
nariadenia o ESF.

Clenské staty, ktoré vyuzivajti dodatocné zdroje na osobitné pridelené prostriedky na iniciativu na podporu
zamestnanosti mladych ludi, moézu poziadat o presun az 50 % tychto dodato¢nych zdrojov do ESF, aby tak
predstavovali zodpovedajice cielené investicie z ESF, ako sa vyZzaduje v ¢lanku 22 ods. 1 nariadenia o ESF. Takyto
presun sa vykond do prislusnych kategorif regiénov zodpovedajtcich kategorizdcii regiénov opravnenych na zvysenie
osobitnych pridelenych prostriedkov na iniciativu na podporu zamestnanosti mladych Tudi. Clenské stéty poziadaja
o presun v ramci ziadosti o zmenu programu v stlade s ¢linkom 30 ods. 1 tohto nariadenia. Zdroje pridelené na
minulé roky sa nesmi presuntit.

Druhy pododsek tohto odseku sa uplatiiuje na akékolvek dodato¢né zdroje na osobitné pridelené prostriedky na
iniciativu na podporu zamestnanosti mladych l'udi pridelené v roku 2019 a 2020.”

3. Priloha VI sa nahrddza textom uvedenym v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost diiom nasledujtcim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. jula 2020

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



PRILOHA

LPRILOHA VI

ROCNE ROZDELENIE VIAZANYCH ROZPOCTOVYCH PROSTRIEDKOV NA ROKY 2014 — 2020

Upraveny ro¢ny profil (vratane dodato¢nych prostriedkov na iniciativu na podporu zamestnanosti mladych [udi)

2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

Celkom

v EUR, ceny z roku
2011

34108069 924

55725174682

46 044910736

48027 317 164

48341984 652

48811933191

49046 236 960

330105627 309¢

9/1€T 1

[ S ]

omm (oxysdoung yiuisoa Lupeip)
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2020/1042
z 15. jila 2020,

ktorym sa stanovujii docasné opatrenia tykajiice sa lehét pre fdzy zberu, overovania a posudzovania
uvedené v nariadeni (EU) 2019/788 o eurdpskej iniciative obéanov vzhladom na vyskyt ochorenia
COVID-19

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najma na jej clanok 24,
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom (Y),

kedze:

(1)  Svetovd zdravotnicka organizdcia 11. marca 2020 ozndmila, Ze vyskyt ochorenia COVID-19 dosiahol rozmery
celosvetovej pandémie. Dosledky tejto pandémie dramaticky a mimoriadnym sposobom zasiahli ¢lenské $taty. Tie
prijali sériu restriktivnych opatreni na zastavenie alebo spomalenie prenosu ochorenia COVID-19 vritane opatreni
na obmedzenie volného pohybu svojich obcanov, zdkazu verejnych podujati a zatvorenia obchodov, restaurdcii
a 8kol. Tieto opatrenia viedli k Giplnému zastaveniu verejného Zivota skoro vo vietkych ¢lenskych Statoch.

(2)  Opatrenia prijaté clenskymi Stdtmi maj nevyhnutne zdvazny vplyv aj na eurépsku iniciativu obcanov. V nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/ 788 () sa na to, aby boli eurdpske iniciativy obcanov (dalej len
Hiniciativy) platné, vyZaduje, aby organizatori zozbierali najmenej jeden milién vyhldseni o podpore v aspoii jednej
Stvrtine clenskych $tdtov pocas obdobia 12 mesiacov. V dosledku opatreni prijatych v reakcii na pandémiu
ochorenia COVID-19 sa podstatne skomplikoval zber vyhldseni o podpore v papierovej forme, vedenie miestnych
kampani a organizovanie verejnych podujati, ktoré maji zasadny vyznam pre tspech iniciativy.

(3)  Podla nariadenia (EU) 2019/788 majt aj clenské stdty a institticie Unie urcité pravne povmnost1 Tieto povinnosti
podliehajti prisnym lehotdm, v stivislosti s ktorymi sa v nariadent (EU) 2019/788 nepovolujt Ziadne odchylky.

(4) V Zmluve o Eur6pskej dnii sa obanom Unie prizndva pravo obratit sa na Komisiu so Ziadostou, aby predlozila
ndvrh pravneho aktu Ume na Gcely vykondvania zmldv. Eurépska iniciativa obcanov je jednym z hlavnych
nastrojov pre obcanov Unie na jednoduché a dostupné zapojenie sa do demokratickej a politickej diskusie o Unii
a na zaradenie tém, na ktorych im zalezi, do programu Unie.

(5)  Vzhladom na st¢asné mimoriadne okolnosti a predovsetkym na opatrenia prijaté clenskymi $tdtmi v reakcii na
pandémiu ochorenia COVID-19 st potrebné docasné opatrenia na zachovanie Gcinnosti eurépskej iniciativy
obcanov ako ndstroja a na zabezpecenie pravnej istoty v stvislosti s moznym predlzovanim platnych lehot.

(6)  Clenské staty uviedli, Ze na to, aby mohli pokracovat v monitorovani a kontrole situcie v oblasti verejného zdravia,
budi iba postupne zniZovat trovent obmedzeni zavedenych opatreniami prijatymi v reakcii na pandémiu ochorenia
COVID-19. Je preto vhodné predlzit lehotu na zber vyhlasem o podpore o $est mesiacov, aby sa pokrylo obdobie od
11. marca 2020, ked Svetovd zdravotnicka organizdcia ozndmila, Ze vyskyt ochorenia COVID-19 dosiahol rozmery
pandémie. Uvedené prediZenie je zaloZené na predpoklade, ze prinajmensom pocas prvych Siestich mesiacov od
11. marca 2020 bude mat aspon $tvrtina ¢lenskych $titov alebo viaceré ¢lenské staty, ktoré predstavuji viac ako
35 % obyvatelstva Unie, zavedené opatrenia podstatne obmedzujiice mozZnosti organizatorov zbierat vyhldsenia
o podpore v papierovej forme a viest miestne kampane. Maximadlna lehota na zber vyhldseni o podpore iniciativ,
v stivislosti s ktorymi lehota na zber uz 11. marca 2020 prebichala, by sa preto mala predizit o Sest mesiacov.
Okrem toho iniciativy, v stvislosti s ktorymi sa lehota na zber zacala medzi 11. marcom a 11. septembrom 2020,
by sa lehota na zber mala predizit do 11. septembra 2021.

() Pozicia Eurépskeho parlamentu z 9. jila 2020 (zatial neuverejnend v Gradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 14. jdla 2020.
(¥ Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/788 zo 17. aprila 2019 o eurdpskej iniciative obc¢anov (U. v. EU L 130,
17.5.2019,s. 55).
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(7) S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia a vzhladom na skuto¢nost, ze koniec
pandémie v Unii je tazke predvidat, by sa mali na Komisiu preniest vykondvacie pravomoci, aby sa dalej predizila
lehota na zber v stvislosti s iniciativami, pre ktoré bude 11. septembra 2020 stéle bezat lehota na zber, ak opatrenia
v reakcii na pandémiu ochorenia COVID-19, ktoré podstatne staZuji moznosti organizatorov zbierat vyhldsenia
o podpore v papierovej forme a informovat verejnost o ich prebiehajiicich iniciativach, pretrvavaji po uvedenom
ditume asponi v Stvrtine clenskych 3tdtov alebo vo viacerych ¢lenskych stdtoch, ktoré predstavuja viac ako 35 %
obyvatel'stva Unie. Predfzenie lehoty na zber o Sest mesiacov, ktoré sa stanovuje v tomto nariadeni, by malo
poskytniit Komisii dostatoény Cas, aby rozhodla, G je dalsie predizenie lehoty na zber odovodnené. Uvedené
vykondvacie pravomoci by takisto mali Komisii umoznit prijatie Vykonavac1ch aktov s cielom predzit lehotu na
zber v pripade novej krizy v oblasti verejného zdravia spojenej s novym vyskytom ochorenia COVID-19, a to za
predpokladu, Ze sa asponi v Stvrtine clenskych §tatov alebo vo viacerych ¢lenskych statoch, ktoré predstavuju viac
ako 35 % obyvatelstva Unie, prijmi opatrenia s pravdepodobne rovnakyml Gcinkami. Pri prijimani uvedenych
vykondvacich aktov by Komisia mala urcit dotknuté iniciativy s novym konecnym ddtumom ich lehoty na zber po
kazdom udelenom predizeni, ako aj faktické okolnosti odovodnujiice udelenie takychto predizeni. Uvedené
pravomoci by sa mali vykondvat v sulade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ().

(8)  Pri svojom posudzovani uskuto¢nenom pred prijatim vykondvacich aktov, ktorymi sa predlzuje lehota na zber, by
Komisia mala vziat do tvahy, ¢i opatrenia prijaté clenskymi $tdtmi v reakcii na pandémiu ochorenia COVID-19
alebo v reakcii na novy vyskyt ochorenia COVID-19 podstatne obmedzuji mozZnost organizitorov zbierat
vyhldsenia o podpore v papierovej forme a viest miestne kampane.

(99 Komisia by mala organizitorov dotknutych iniciativ a clenské 3téty informovat o kazdom predizent lehoty na zber
spolu s novym kone¢nym datumom lehoty na zber v stvislosti s kazdou dotknutou iniciativou. V stlade s
povinnostou Komisie poskytndt informacie podla ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/788 by sa uvedené nové
kone¢né datumy mali uviest aj v online registri a na verejnom webovom sidle o eurépskej iniciative obcanov.

(10) Opatrenia prijaté ¢lenskymi $tdtmi v reakcii na pandémiu ochorenia COVID-19 moézu vyrazne ovplyvnit moznosti
prislusnych orgdnov dokoncit overovanie vyhldseni o podpore pre dand iniciativu v lehote troch mesiacov
stanovenej v nariadeni (EU) 2019/788. Prislusné orgdny mozu mat napriklad k dispozicii menej zamestnancov
alebo mozu mat v dosledku pandémie dodato¢né dlohy a povinnosti.

(11)  Clenské §tzity by mali zabezpecit, aby napriek opatreniam prijatym v reakcii na pandémiu ochorenia COVID-19 ich
sprdvne orgdny fungovali ¢o najnormdlnejsie. Za mimoriadnych okolnosti by viak ¢lensky $tdt mal mat moznost
podat Komisii odévodnent Ziadost o predizenie lehoty na overovanie. Ziadost by mala byt odovodnena a mali by
sa v nej zohladnit G¢inky opatreni stvisiacich s pandémiou na fungovanie prislusnych orgdnov daného ¢lenského
Stdtu. S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na Komisiu preniest
vykondvacie pravomoci na udelenie pozadovaného predizenia. Predfzenie by nemalo byt dlhsie nez povodnd lehota
na overovarie.

(12) 'V désledku opatreni prijatych ¢clenskymi $tdtmi v reakcii na pandemm ochorenia COVID-19 moéze byt pre institiicie
Unie zlozité zorganizovat stretnutia s 0rgan1zatorm1 alebo verejné vypocutia v stvislosti s posudzovanim platnych
iniciativ v ¢lenskom 3téte, v ktorom zamyslaji zorganizovat takéto stretnutia alebo vypocutia. V takych pripadoch
by institGcie mali mat moznost odlozit uvedené stretnutia alebo vypocutia az do Casu, ked ich uskuto¢nenie
umozni situdcia v oblasti verejného zdravia v danom ¢lenskom state. Ak sa verejné vypocutie odloZi, Komisia by
mala moct odlozit prijatie svojho ozndmenia, v ktorom uvedie svoje pravne a politické zavery tykajice sa iniciativy,
az na tri mesiace po uskuto¢neni verejného vypocutia, aby mohla néleZite zohladnit zistenia z vypocutia.

(13) Ak sa v dosledku opatreni prijatych ¢lenskymi Statmi v reakcii na pandémiu ochorenia COVID-19 predfZi lehota na
zber, overovanie alebo postidenie, zodpovedajiicim sposobom by sa mali predlzit aj doby uchovévania vyhlaseni
o podpore stanovené v nariadeni (EU) 2019/788.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovujd pravidld a vieobecné zdsady
mechanizmu, na zéklade ktorého clenské $taty kontroluji vykonavanie vykondvacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, 5. 13).
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(14) Vzhladom na nepredvidatelny a ndhly vyskyt ochorenia COVID-19 a vysledné opatrenia prijaté ¢lenskymi Stdtmi,
ktorych platnost sa opakovane predlzuje, ako aj na ¢as, ktory si vyzaduju legislativne postupy na prijatie
relevantnych opatreni, nebolo mozné prijat vcas docasné opatrenia uvedené v tomto nariadeni, pokial ide
o niektoré individudlne iniciativy. Preto by sa mali doCasné opatrenia vztahovat aj na obdobie pred nadobudnutim
ucinnosti tohto nariadenia.

(15) Toto nariadenie by sa malo uplatnovat aj na iniciativy zaregistrované pred 1. janudrom 2020 podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 211/2011 (¥, na ktoré sa podla clanku 27 nariadenia (EU) 2019/788
nadalej uplatfiuji ustanovenia uvedeného nariadenia o zbere vyhldseni o podpore a o overovani a osved¢ovani
élensk)’lmi Statmi.

(16) Vzhladom na docasny charakter opatreni ¢lenskych $tdtov prijatych v reakcii na pandémiu ochorenia COVID-19 by
malo byt obdobie uplatiiovania tohto narjadenia tiez obmedzené.

(17) V sdlade so zdsadou proporcionality je na dosiahnutie zdkladného ciela zachovania Gi¢innosti ndstroja eurépskej
iniciativy ob¢anov pocas pandémie ochorenia COVID- 19 potrebné a vhodné stanovit docasné opatrenia tykajice
sa lehot pre fazy zberu, overovania a posudzovania uvedené v nariadeni (EU) 2019/788. Toto nariadenie
neprekracuje rimec nevyhnutny na dosiahnutie cielov, ktoré sa nim sleduj, v stlade s ¢lankom 5 ods. 4 Zmluvy o
Eurépskej tinii.

(18) Toto nariadenie by sa malo prijat bezodkladne, aby situdcie pravnej neistoty, ktorym st vystaveni obcania,

organizdtori, §titna sprava a institdcie Unie trvali ¢o najkratsie, predovsetkym ak prislusné lehoty na zber vyhldseni
o podpore, overovanie a posudzovanie v pripade V1acerych iniciativ uz uplynuli alebo ¢oskoro uplynda.

(19) Vzhladom na naliehavost vyplyvajicu z vynimo¢nych okolnosti sposobenych vyskytom ochorenia COVID-19 by sa
mala stanovit vynimka z osemtyzdriovej lehoty uvedenej v ¢lanku 4 Protokolu 1 o dlohe ndrodnych parlamentov
v Eurépskej tnii, ktory tvori prilohu k Zmluve o Eurdpskej tnii, Zmluve o fungovani Eurdpskej tnie a Zmluve
o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva pre atdmovii energiu.

(20) S cielom umoznit rychle uplatnovame opatreni stanovenych v tomto nariadeni by toto nariadenie malo z dévodu
naliehavosti nadobudnt t¢innost dhiom nasledujicim po jeho uverejnent v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy

V tomto nariadeni sa stanovuji docasné opatrenia tykajtice sa lehot na zber, overovanie a postidenie pre zaregistrované
eurépske iniciativy obcanov podla nariadenia (EU) 2019/788 a nariadenia (EU) & 211/2011 (dalej len ,iniciativy)
v stvislosti s opatreniami, ktoré prijali ¢lenské $tty v reakcii na pandémiu ochorenia COVID-19.

Cldnok 2
PrediZenie lehot na zber vyhldseni o podpore

1. Bez ohladu na ¢ldnok 8 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/788 a ¢ldnok 5 ods. 5 nariadenia (EU) ¢. 211/2011, ak zber
vyhldseni o podpore iniciativy uz prebiehal 11. marca 2020, maximalna lehota na zber sa predlZuje o Sest mesiacov
v stvislosti s uvedenou iniciativou.

V pripade, Ze sa zber vyhldseni o podpore iniciativy zac¢al medzi 11. marcom 2020 a 11. septembrom 2020, lehota na zber
sa predlzuje do 11. septembra 2021 v savislosti s uvedenou iniciativou.

Komisia informuje organizitorov dotknutych iniciativ a clenské stéty o predizeni uvedenom v prvom a druhom pododseku
tohto odseku. Novy kone¢ny ddtum lehoty na zber pre kazdd iniciativu uvedie v online registri uvedenom v ¢ldnku 4 ods. 3
nariadenia (EU) 2019/788.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 211/2011 zo 16. februdra 2011 o iniciative obcanov (U.v. EU L 65, 11.3.2011, s. 1).
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2. Komisia moZe prijat vykondvacie akty na dalsie predlzenie maximalnej lehoty na zber vyhldseni o podpore iniciativ
uvedenych v odseku 1, ak sa aspon v Stvrtine clenskych $tdtov alebo vo viacerych clenskych stdtoch, ktoré predstavuja viac
ako 35 % obyvatel'stva Unie, budii po 11. septembri 2020 nadalej uplatiiovat opatrenia prijaté v reakcii na pandémiu
ochorenia COVID-19, ktoré podstatne obmedzujii moznosti organizdtorov zbierat vyhldsenia o podpore v papierovej
forme a informovat verejnost o ich prebichajicich iniciativach.

Komisia mozZe tiez prijat vykona’vacie akty na prediZenie maximalnej lehoty na zber vyhldseni o podpore iniciativ,
v stivislosti s ktorymi zber prebieha v case nového vyskytu ochorenia COVID-19, ak aspon Stvrtina ¢lenskych $tdtov alebo
viaceré Clenské $taty, ktoré predstaVUJu viac ako 35 % obyvatelstva Unie, uplatiiuji opatrenia, ktoré negativne postihnd
organizatorov tychto iniciativ v rovnakej miere ako opatrenia uvedené v prvom pododseku.

Vo vykonévacich aktoch stanovenych v prvom a druhom pododseku sa urcia iniciativy, ktorych sa to tyka, a novy konecny
datum ich lehoty na zber.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stilade s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku 6 ods. 2.
Kazdé predlzenie podla tohto odseku trvé tri mesiace.

Na tcely postdenia zo strany Komisie, ¢i st splnené poziadavky na prijatie vykondvacich aktov uvedenych v prvom
a druhom pododseku, ¢lenské stity poskytnd Komisii na poZziadanie informdcie o opatreniach, ktoré prijali alebo
zamyslajui prijat v reakcii na pandémiu ochorenia COVID-19 alebo v reakcii na novy vyskyt ochorenia COVID-19.

Komisia ozndmi organizdtorom svoje rozhodnutie a mformuje clenské stity o kazdom udelenom predizeni v stvislosti s
kazdou dotknutou iniciativou. Svoje rozhodnutie uverejni v online registri uvedenom v &lanku 4 ods. 3 nariadenia (EU)
2019/788.

3. Bez ohladu na odseky 1 a 2 neprekro¢i celkové trvanie lehoty na zber 24 mesiacov.

Cldnok 3
Predizenie lehot na overovanie vyhliseni o podpore denskymi Statmi

1. Bez ohladu na ¢linok 12 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/788 a ¢linok 8 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 211/2011, ak sa
¢lensky 3tdt domnieva, Ze v dosledku opatreni, ktoré prijal v reakcii na pandémiu ochorenia COVID-19, nebude mozné
dokoncit overovanie vyhldseni o podpore danej iniciativy v lehote stanovenej v uvedenych ustanoveniach, moze podat
odovodnent Ziadost o prediZenie tejto lehoty. Ziadost sa predlozi Komisii najneskor jeden mesiac pred koncom prislusnej

lehoty.

2. Ak Komisia na zdklade ziadosti podanej v sdlade s odsekom 1 skonstatuje, Ze poziadavky stanovené v uvedenom
odseku st splnené, prijme vykondvaci akt, ktorym povoli dotknutému clenskému $titu predizenie lehoty uvedené
v odseku 1. Predlzenie nesmie byt kratsie ako jeden mesiac alebo dlhsie ako tri mesiace.

3. Komisia ozndmi svoje rozhodnutie ¢lenskému stétu a informuje o predlzenl organizatorov dotknutej iniciativy. Svoje
rozhodnutie uverejni v online registri uvedenom v &lanku 4 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/788.

Cldnok 4
PrediZenie lehot na posidenie platnych iniciativ

1. Bez ohladu na &lanok 14 ods. 2 a &lanok 15 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/788, ak Komisia alebo Eurépsky parlament
narazia po 11. marci 2020 na tazkosti s organizovanim stretnutia s organizatormi alebo verejného vypocutia v dosledku
opatreni prijatych v reakcii na pandémiu ochorenia COVID-19 ¢lenskym 3tdtom, v ktorom tieto institticie zamyslaji
zorganizovat stretnutie alebo vypocutie, zorganizujii ho hned, ako to umozni situdcia v oblasti verejného zdravia v danom
¢lenskom 3téte, alebo v pripade, Ze organizitori sa dohodnil na G¢asti na stretnuti alebo vypocuti na dialku, hned ako buda
schopni dohodnt sa na prislusnom détume s institticiami.

2. Bez ohladu na ¢ldnok 15 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/788, ak Eurépsky parlament odlozi verejné vypocutie podla
odseku 1 tohto ¢lanku, Komisia do troch mesiacov od verejného vypocutia prijme ozndmenie, v ktorom uvedie svoje
préavne a politické zavery tykajtice sa iniciativy.
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Cldnok 5
PrediZenie lehot na uchovavanie osobnych tidajov

1. Bez ohladu na clanok 19 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/788, ak sa v stlade s clinkom 2 alebo 3 tohto nariadenia
predlzi maximalna lehota na zber alebo overovanie pre dand iniciativu, predlZi sa o rovnaky as aj lehota 21 mesiacov, v
ktorej sa majii zlikvidovat vyhldsenia o podpore a ich képie.

2. Bez ohladu na cldnok 19 ods. 8 nariadenia (EU) 2019/788, ak sa v siilade s ¢linkom 2, 3 alebo 4 tohto nariadenia
predlZi maximadlna lehota na zber, overovanie alebo postdenie pre dant iniciativu, predlzia sa o rovnaky ¢as aj lehoty, v
ktorych sa majii zlikvidovat zdznamy o e-mailovych adresich.
Cldnok 6
Postup vyboru

1. Komisii poméha vybor pre eurépsku iniciativu obcanov zriadeny ¢ldnkom 22 nariadenia (EU) 2019/788. Uvedeny
vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa clinok 4 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Cldnok 7
Uplatiiovanie so spitnou ti¢innostou
Clanky 2 az 5 sa uplatiuji so spitnou Gcinnostou, pokial ide o iniciativy, ktorych lehota na zber, overovanie alebo
postidenie skoncila medzi 11. marcom 2020 a dditumom nadobudnutia i¢innosti tohto nariadenia.
Cldnok 8
Nadobudnutie G¢innosti
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa do 31. decembra 2022.

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

V Bruseli 15. jila 2020

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