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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2020/1040
av den 15 juli 2020

om indring av forordning (EU) 2016/1628 vad giller dess dvergingsbestimmelser i syfte att hantera
konsekvenserna av covid-19-krisen

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommittén (),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3, och

av foljande skal:

(1) 1 Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/1628 () faststills krav som giller utslippsgrinser for gas-
och partikelformiga fororeningar och forfaranden for EU-typgodkdnnande for olika kategorier av motorer for
mobila maskiner som inte 4r avsedda att anvindas for transporter pd vag.

(2)  Tillimpliga datum for de nya utsldppsgransvirdena, som betecknas med Steg V i férordning (EU) 2016/1628,
faststills for att ge tillverkarna tydliga och utforliga besked och en limplig tidsram for Gvergéng till Steg V samtidigt
som den administrativa bordan minskar betydligt for godkidnnandemyndigheterna.

(3)  Covid-19-utbrottet har orsakat ett avbrott i leveranskedjan for kritiska delar och komponenter, vilket har lett till
forseningar for motorer och for maskiner som ér utrustade med sddana motorer enligt mindre stringa
utslidppsgransvirden dn Steg V och som maste sldppas ut pd marknaden fore de datum som anges i férordning (EU)
2016/1628.

(4)  Till foljd av det avbrott som orsakats av covid-19-utbrottet dr det mycket sannolikt att tillverkare av mobila maskiner
som inte dr avsedda att anvindas for transporter pd vig, kallade tillverkare av originalutrustning eller utrustnings-
tillverkare i forordning (EU) 2016/1628, inte kommer att kunna sikerstilla att motorer och maskiner utrustade med
sddana motorer som omfattas av overgdngsperioden enligt forordning (EU) 2016/1628 kan hélla de tidsfrister som
faststalls i den forordningen utan att dessa tillverkare lider allvarlig ekonomisk skada.

(") Yttrande av den 11 juni 2020 (4nnu inte offentliggjort i EUT).

() Europaparlamentets stindpunkt av den 10 juli 2020 (innu inte offentliggjord i EUT) och rédets beslut av den 14 juli 2020.

() Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/1628 av den 14 september 2016 om krav for utslappsgranser vad giller gas- och
partikelformiga féroreningar samt typgodkinnande av férbranningsmotorer for mobila maskiner som inte r avsedda att anvindas for
transporter pd vdg, om dndring av férordningarna (EU) nr 10242012 och (EU) nr 167/2013 samt om dndring och upphévande av
direktiv 97/68/EG (EUT L 252, 16.9.2016, 5. 53).
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(5)  Med hansyn till de nuvarande omstandigheterna samt for att sikerstélla att den inre marknaden fungerar smidigt,
skapa rdttssikerhet och undvika en potentiell storning av marknaden ér det nodvandigt att forldnga giltighetstiden
for vissa overgangsbestimmelser i férordning (EU) 2016/1628.

(6)  Med hansyn till att forlingningen av giltighetstiden for overgdngsbestimmelserna inte kommer att fi ndgra
miljokonsekvenser, eftersom de berorda overgdngsmotorerna redan har tillverkats och eftersom det ar svart att
exakt forutse varaktigheten av forseningarna pd grund av covid-19-avbrottet bor forlingningen av de relevanta
perioderna vara tolv manader.

(7)  Eftersom madlet for denna forordning, namligen att forlinga giltighetstiden for vissa Gvergdngsbestimmelser i
forordning (EU) 2016/1628, inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av
deras omfattning och verkningar, kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta atgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen (EU-férdraget). I enlighet med proportionali-
tetsprincipen i samma artikel gir denna forordning inte utéver vad som ar nodvandigt for att uppnd detta mal.

(8)  Med beaktande av den brddska som foranleds av de exceptionella omstindigheter som fororsakats av covid-19-
utbrottet har det ansetts lampligt att foreskriva ett undantag frn den &ttaveckorsperiod som avses i artikel 4 i
protokoll nr 1 om de nationella parlamentens roll i Europeiska unionen, fogat till EU-fordraget, fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt och férdraget om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen.

(9)  Forordning (EU) 2016/1628 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(10) Eftersom den overgdngsperiod som foreskrivs i forordning (EU) 2016/1628 for vissa underkategorier av motorer
loper ut den 31 december 2020 och utrustningstillverkare hade mojlighet att tillverka mobila maskiner som inte ar
avsedda att anvindas for transporter pa vig forsedda med Gvergdngsmotorer i dessa underkategorier till och med
den 30 juni 2020 bor den hir forordningen bradskande trida i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska
unionens officiella tidning och bér tillimpas fran och med den 1 juli 2020. En sddan tillimpning motiveras av covid-
19-utbrottets oforutsebara och plétsliga karaktir liksom av behovet av att sikerstdlla rattssikerhet och lika
behandling av utrustningstillverkare oavsett om de tillverkar mobila maskiner fore eller efter den dag d& denna
forordning trader i kraft.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Artikel 58 i forordning (EU) 2016/1628 ska dndras pa foljande sitt:
1. Punkt 5 ska dndras pd foljande satt:
a) Andra stycket ska ersittas med foljande:

"For motorer i underkategorier av kategori NRE for vilka det datum for utslippande pd marknaden av motorer enligt
Steg V som anges i bilaga IIl dr den 1 januari 2020 ska medlemsstaterna tilldta en forlingning av 6vergdngsperioden
och av den 18-ménadersperiod som avses i forsta stycket med ytterligare 12 ménader for utrustningstillverkare med
en sammanlagd arlig tillverkning som understiger 100 enheter mobila maskiner som inte r avsedda att anvindas for
transporter pd vdg och som dr utrustade med forbranningsmotorer. Vid berdkningen av denna sammanlagda arliga
tillverkning ska alla utrustningstillverkare som stdr under samma fysiska eller juridiska persons kontroll betraktas
som en enda utrustningstillverkare.”

b) Tredje stycket ska ersittas med foljande:

"For motorer i underkategorier av kategori NRE for vilka det datum for utslippande pd marknaden av motorer enligt
Steg V som anges i bilaga III 4r den 1 januari 2020 och vilka anvinds i mobilkranar ska den 6vergdngsperiod och
den 18-ménadersperiod som avses i forsta stycket forlingas med 12 manader.”

¢) Foljande stycke ska liggas till:

"For motorer i alla underkategorier for vilka det datum for utsldppande pd marknaden av motorer enligt Steg V som
anges i bilaga Il dr den 1 januari 2019, utom de motorer som avses i fjirde stycket, ska den 6vergdngsperiod och den
18-manadersperiod som avses i forsta stycket forlingas med 12 manader.”

2. Ipunkt 7 ska foljande led laggas till:

d) 36 mdnader frin och med det tillimpliga datum f6r utsldppande pd marknaden av motorer som anges i bilaga III, i
det fall som beskrivs i punkt 5 femte stycket.”
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Artikel 2
Denna férordning trader i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 juli 2020.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 15 juli 2020.

Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER
Ordférande Ordférande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2020/1041
av den 15 juli 2020

om indring av férordning (EU) nr 1303/2013 vad giller medlen for den sirskilda tilldelningen for
sysselsittningsinitiativet f6r unga

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 177,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1)

(6)

()
0
0)

()

I Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1303/2013 (*) faststdlls de gemensamma och allménna reglerna
for de europeiska struktur- och investeringsfonderna.

I Europeiska unionens allmadnna budget for budgetiret 2020 (*) dndrades de sammanlagda medlen for sysselstt-
ningsinitiativet for unga genom att dtagandebemyndigandena 6kades for den sirskilda tilldelningen for sysselsatt-
ningsinitiativet fér unga 2020 med 28 333 334 EUR i lopande priser och genom att dtagandebemyndigandena for
den sdrskilda tilldelningen for sysselsittningsinitiativet for unga for hela programperioden oOkades till
4556215 406 EUR i lopande priser.

For 2020 ska de ytterligare medlen pa 23,7 miljoner EUR i 2011 drs priser finansieras genom den samlade
marginalen for dtaganden inom marginalen for den flerdriga budgetramen f6r 2014-2020.

Med beaktande av att det dr brittom att dndra de program som stoder sysselsittningsinitiativet for unga sd att de
omfattar de ytterligare medlen f6r den sirskilda tilldelningen for sysselsattningsinitiativet for unga fore utgdngen av
2020 har det ansetts limpligt att foreskriva ett undantag frén den dttaveckorsperiod som avses i artikel 4 i protokoll
nr 1 om de nationella parlamentens roll i Europeiska unionen, fogat till fordraget om Europeiska unionen, fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt och férdraget om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen.

Forordning (EU) nr 13032013 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

Denna forordning bor av bradskande skal triada i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Yttrande av den 10 juni 2020 (dnnu inte offentliggjort i EUT).

Europaparlamentets staindpunkt av den 8 juli 2020 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 14 juli 2020.
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1303/2013 av den 17 december 2013 om faststillande av gemensamma
bestimmelser for Europeiska regionala utvecklingsfonden, Europeiska socialfonden, Sammanhéllningsfonden, Europeiska
jordbruksfonden for landsbygdsutveckling och Europeiska havs- och fiskerifonden, om faststillande av allmidnna bestimmelser for
Europeiska regionala utvecklingsfonden, Europeiska socialfonden, Sammanhéllningsfonden och Europeiska havs- och fiskerifonden
samt om upphédvande av rddets forordning (EG) nr 1083/2006 (EUT L 347, 20.12.2013, s. 320).

EUTL 57,27.2.2020,s. 1.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) nr 1303/2013 ska dndras pd foljande sitt:
1. Artikel 91.1 ska ersittas med foljande:

"1. De medel for ekonomisk, social och territoriell sammanhaéllning som ar tillgangliga f6r budgetitaganden under
perioden 2014-2020 ska uppgd till 330 105 627 309 EUR i 2011 drs priser, i enlighet med den arliga fordelning som
anges i bilaga VI, varav 325938 694 233 EUR utgor de samlade medel som tilldelas Eruf, ESF och Sammanhdll-
ningsfonden och 4166 933 076 EUR utgor en sdrskild tilldelning for sysselsittningsinitiativet for unga. Medlen for
ekonomisk, social och territoriell sammanhéllning ska indexregleras med 2 % per &r infor programplanering och senare
budgetering i unionens budget.”

2. Artikel 92.5 ska ersdttas med foljande:

5. Medlen for sysselsattningsinitiativet for unga ska uppga till 4 166 933 076 EUR, varav 23,7 miljoner EUR utgér
de ytterligare medlen f6r 2020. Dessa medel ska kompletteras med riktade investeringar frén ESF, i enlighet med
artikel 22 i ESF-forordningen.

Medlemsstater som utnyttjar de ytterligare medlen for den sirskilda tilldelningen for sysselsittningsinitiativet for unga
far begdra en oOverforing av hogst 50 % av de ytterligare medlen till ESF sd att de utgdr motsvarande riktade
investeringar frdn ESF i enlighet med artikel 22.1 i ESF-forordningen. En siddan overforing ska ske till de
regionkategorier som enligt regionkategoriseringen ar berittigade till en Okning av den sirskilda tilldelningen for
sysselsattningsinitiativet for unga. Medlemsstaterna ska begdra dverforingen i en begdran om dndring av programmet i
enlighet med artikel 30.1 i denna forordning. Medel som tilldelats tidigare &r fr inte Gverforas.

Andra stycket i denna punkt ska tillimpas pd alla ytterligare medel for sirskild tilldelning for sysselsittningsinitiativet for
unga som tilldelats 2019 och 2020.”

3. Bilaga VI ska ersittas med texten i bilagan till den har forordningen.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 15 juli 2020.

Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER
Ordférande Ordférande



BILAGA

"BILAGA VI

ARLIGA ATAGANDEBEMYNDIGANDEN FOR AREN 2014-2020

Justerad arlig utveckling (inklusive tilliggsbetalningen till sysselsittningsinitiativet for unga)

2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

Totalt

EUR, 2011 ars priser

34108069 924

55725174682

46 044910736

48027 317 164

48341984 652

48811933191

49046 236 960

330105627 309”

9/1€T 1
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2020/1042
av den 15 juli 2020

om faststillande av tillfilliga dtgirder vad giller de tidsfrister for insamling, kontroll och granskning
som foreskrivs i forordning (EU) 2019/788 om det europeiska medborgarinitiativet med hinsyn till
covid-19-utbrottet

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 24,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (!), och

av foljande skal:

(1) Den 11 mars 2020 tillkdnnagav Varldshalsoorganisationen att covid-19-utbrottet hade blivit en virldsomspannande
pandemi. Medlemsstaterna har pd ett dramatiskt och exceptionellt sitt drabbats av konsekvenserna av den
pandemin. De har vidtagit en rad restriktionsétgarder for att stoppa eller bromsa spridningen av covid-19, inklusive
nedstingningsdtgarder for att begrdnsa den fria rorligheten for sina medborgare, forbud mot offentliga evenemang
och stingning av affirer, restauranger och skolor. Dessa dtgirder har lett till att det offentliga livet har upphort i
nistan alla medlemsstater.

(2)  De éatgirder medlemsstaterna har vidtagit har oundvikligen ocksa fatt allvarliga konsekvenser for det europeiska
medborgarinitiativet. For att europeiska medborgarinitiativ (initiativ) ska vara giltiga mdste enligt Europapar-
lamentets och radets forordning (EU) 2019/788 (%) organisatorerna samla in minst en miljon stodforklaringar i
minst en fjirdedel av medlemsstaterna inom en period pd tolv mdnader. Insamling av stodforklaringar i
pappersform, lokala kampanjer och anordnande av offentliga evenemang, vilka dr av stor betydelse for ett
framgangsrikt initiativ, har i mycket hog grad forsvérats pd grund av de dtgirder som vidtagits for att hantera covid-
19-pandemin.

(3)  Medlemsstaterna och unionens institutioner har dven vissa rittsliga skyldigheter enligt forordning (EU) 2019/788.
Dessa skyldigheter omfattas av strikta tidsfrister fran vilka forordning (EU) 2019/788 inte medger ndgra undantag.

(4)  Fordraget om Europeiska unionen ger unionsmedborgarna ritt att uppmana kommissionen att ligga fram ett forslag
till en unionsrittsakt for att genomfora fordragen. Det europeiska medborgarinitiativet dr ett av unionsmed-
borgarnas viktigaste instrument for att pa ett enkelt och tillgingligt sitt delta i den demokratiska och politiska
debatten om unionen och ta upp frigor som ér av betydelse for dem pa unionens dagordning.

(5)  Under de nuvarande exceptionella omstandigheterna, srskilt pd grund av de dtgirder som medlemsstaterna vidtagit
for att hantera covid-19-pandemin, krévs tillfdlliga dtgdrder for att bibehalla det europeiska medborgarinitiativet som
ett effektivt instrument och for att skapa rattssikerhet nir det giller mojliga forlingningar av de tillimpliga
tidsfristerna.

(6)  Medlemsstaterna har meddelat att i syfte att kunna fortsitta att Gvervaka och kontrollera folkhilsosituationen,
kommer de endast gradvis att ltta pd de restriktioner som infordes genom de dtgirder som vidtagits for att hantera
covid-19-pandemin. Det 4r darfor limpligt att forlinga perioden for insamling av stodforklaringar med sex mdnader
fran och med den 11 mars 2020, da Virldshilsoorganisationen tillkdnnagav att covid-19-utbrottet hade blivit en
pandemi. Den forlingningen grundas pd antagandet att minst en fjardedel av medlemsstaterna eller ett antal
medlemsstater som utg6ér mer dn 35 % av unionens befolkning dtminstone under de forsta sex manaderna fran och
med den 11 mars 2020 kommer att tillimpa dtgdrder som i hog grad inskrdnker organisatorernas mojligheter att
samla in stodforklaringar i pappersform och att genomfora lokala kampanjer. Den ldngsta insamlingsperioden for
insamling av stodforklaringar for initiativ for vilka insamlingsperioden pdgick den 11 mars 2020 bor dirfor
forlingas med sex ménader. For initiativ avseende vilka insamlingsperioden bérjade mellan den 11 mars och
den 11 september 2020, bor dessutom insamlingsperioden forlingas till och med den 11 september 2021.

(") Europaparlamentets stindpunkt av den 9 juli 2020 (4nnu inte offentliggjord i EUT) och rédets beslut av den 14 juli 2020.
(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/788 av den 17 april 2019 om det europeiska medborgarinitiativet (EUT L 130,
17.5.2019,s. 55).
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(7)  For att sikerstilla enhetliga villkor fér genomférandet av denna forordning och eftersom det ar svért att forutse nér
pandemin upphor i unionen bér kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter for att ytterligare forlinga
insamlingsperioden for initiativ ddr insamlingsperioden fortfarande pdgar den 11 september 2020 om &tgirderna
med anledning av covid-19-pandemin som allvarligt hindrar mojligheten for organisatrerna att samla in
stodforklaringar i pappersform och informera allmédnheten om sina pdgdende initiativ fortfarande foreligger efter
den dagen i minst en fjirdedel av medlemsstaterna eller ett antal medlemsstater som utgor mer dn 35 % av
unionens befolkning. Den f6rlingning av insamlingsperioden med sex ménader som foreskrivs genom den hir
forordningen bor ge kommissionen tillrackligt med tid att besluta huruvida en ytterligare forlingning av insamlings-
perioden dr motiverad. Dessa genomforandebefogenheter bor ocksd gora det mojligt for kommissionen att anta
genomforandeakter for att forlinga insamlingsperioden i hindelse av en ny folkhilsokris kopplad till ett nytt utbrott
av covid-19, forutsatt att minst en fjardedel av medlemsstaterna eller ett antal medlemsstater som utgor mer 4n 35 %
av unionens befolkning har vidtagit dtgirder som sannolikt har samma effekt. Nir kommissionen antar dessa
genomforandeakter bor den ange vilka initiativ som berors, med det nya slutdatumet for deras insamlingsperiod
efter varje beviljad forlingning, samt de faktiska omstindigheter som rittfirdigar beviljandet av sddana
forlingningar. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 182/2011 ().

(8)  Vid dess bedomning fore antagande av genomforandeakter som forlanger insamlingsperioden bor kommissionen ta i
beaktande huruvida de dtgdrder som har vidtagits av medlemsstaterna som svar pd covid-19-pandemin eller som
svar pd ett nytt covid-19-utbrott allvarligt hindrar mojligheten for organisatérerna att samla in stodforklaringar i
pappersform och att genomfora lokala kampanjer.

(9)  Kommissionen bér informera det berorda initiativets organisatorer och medlemsstaterna om varje forlangning av
insamlingsperioden, tillsammans med det nya slutdatumet for insamlingsperioderna. I enlighet med kommissionens
skyldighet att informera enligt artikel 4.3 i férordning (EU) 2019/788 bor dessa nya slutdatum dven anges i registret
pd internet och pa den offentliga webbplatsen for det europeiska medborgarinitiativet.

(10) De atgirder som medlemsstaterna vidtagit for att hantera covid-19-pandemin kan i hog grad paverka de behoriga
myndigheternas méjligheter att slutféra kontrollen av stodforklaringarnas giltighet for ett visst initiativ inom den
tidsfrist pd tre ménader som faststills i férordning (EU) 2019/788. Det kan exempelvis finnas mindre personal
tillginglig, eller de behoriga myndigheterna kan ha extra uppgifter och ansvar till foljd av pandemin.

(11) Medlemsstaterna bor sikerstilla att deras forvaltningar fungerar s normalt som mojligt, trots de dtgirder som
vidtagits for att hantera covid-19-pandemin. Under exceptionella omstindigheter bor dock en medlemsstat f& limna
in en motiverad begiran till kommissionen om en forlingning av perioden for kontroll. Begiran bor styrkas och
beakta konsekvenserna av de pandemirelaterade dtgirderna for den medlemsstatens behoriga myndigheters
funktionssitt. For att sikerstdlla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning, bor kommissionen
tilldelas genomforandebefogenheter. Forlingningen bor inte vara langre dn den ursprungliga kontrollperioden.

(12) P4 grund av de dtgirder som medlemsstaterna vidtagit for att hantera covid-19-pandemin kan det vara svart for
unionens institutioner att anordna moten med organisatorer eller offentliga utfrdgningar i samband med
granskningen av giltiga initiativ i de medlemsstater i vilka de planerar att anordna sddana moéten eller utfrgningar.
Institutionerna bor i sddana fall fd senareligga dessa moten eller utfragningar till ett datum dé de dr mojliga med
hinsyn till folkhilsosituationen i den medlemsstaten. Om den offentliga utfrgningen senareliggs bor
kommissionen kunna senareligga antagandet av sitt meddelande med sina juridiska och politiska slutsatser om
initiativet till tre manader efter den offentliga utfrigningen sd att kommissionen fir méjlighet att ta vederborlig
hénsyn till vad som framkommer vid utfragningen.

(13) Om perioden for insamling, kontroll eller granskning forlangs pd grund av de tgirder som medlemsstaterna vidtagit
for att hantera covid-19-pandemin bor de perioder for lagring av stodforklaringar som faststills i forordning (EU)
2019/788 forlangas i enlighet med detta.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1822011 av den 16 februari 2011 om faststdllande av allmidnna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(14) Pa grund av covid-19-utbrottets oférutsebara och plotsliga karaktdr, och de atgirder som medlemsstaterna har
vidtagit till foljd av detta, och som upprepade génger har forlingts, samt den tidsdtgdng som kravs enligt
lagstiftningsforfaranden for antagandet av relevanta dtgarder, har det inte varit mojligt att i tid anta de tillfalliga
atgarder som foreskrivs i den hir forordningen avseende vissa enskilda initiativ. De tillfélliga dtgérderna bor ddrfor
dven omfatta perioden fore ikrafttridandet av denna forordning.

(15) Den hir forordningen bor ocksa tillimpas pé initiativ som registrerats fore den 1 januari 2020 enligt Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) nr 211/2011 (¥, pa vilken bestimmelserna i den forordningen om insamling
av stodforklaringar och medlemsstaternas kontroll och intygande dven fortsittningsvis ar tillimpliga i enlighet med
artikel 27 i forordning (EU) 2019/788.

(16) Eftersom medlemsstaternas dtgdrder for att hantera covid-19-pandemin ar av tillfillig karaktir bor dven perioden for
tillimpning av den hir férordningen begrinsas.

(17) TIenlighet med proportionalitetsprincipen 4r det nodvandigt och lampligt for att forverkliga det grundldggande malet
att bevara effektiviteten for det europeiska medborgarinitiativinstrumentet under covid-19-pandemin att faststilla
tillfdlliga dtgdrder om tidsfrister for insamling, kontroll och granskning som féreskrivs i férordning (EU) 2019/788.
Den hir férordningen gar inte utdver vad som 4r nodvandigt for att uppnd de efterstravade malen, i enlighet med
artikel 5.4 i fordraget om Europeiska unionen.

(18) Den hir forordningen bor antas snarast sd att situationer med rittsosikerhet som péverkar medborgare,
organisatdrer, nationella forvaltningar och unionens institutioner blir sa korta som mojligt, sirskilt nir de relevanta
tidsfristerna for insamling av stodforklaringar, kontroll och granskning av ett antal initiativ redan har 6pt ut eller
snart loper ut.

(19) Med beaktande av den bradska som foranleds av de exceptionella omstindigheter som férorsakats av covid-19-
utbrottet, har det ansetts lampligt att foreskriva ett undantag fran den &ttaveckorsperiod som avses i artikel 4 i
protokoll nr 1 om de nationella parlamentens roll i Europeiska unionen, fogat till fordraget om Europeiska unionen,
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt och foérdraget om upprittandet av Europeiska atomenergige-
menskapen.

(20)  For att de atgarder som foreskrivs i denna forordning snabbt ska kunna tillimpas bor denna forordning bradskande
trida i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Innehall
I denna forordning faststills tillfilliga dtgdrder som ar tillimpliga pa perioder f6r insamling, kontroll och granskning av

registrerade europeiska medborgarinitiativ enligt férordning (EU) 2019/788 och foérordning (EU) nr 2112011 (initiativ) i
samband med de dtgirder som medlemsstaterna har vidtagit for att hantera covid-19-pandemin.

Artikel 2

Forlingning av tidsfrister fér insamling av stodforklaringar

1.  Om insamling av stodforklaringar for ett initiativ pdgick den 11 mars 2020 ska, trots vad som anges i artikel 8.1 i
forordning (EU) 2019/788 och artikel 5.5 i férordning (EU) nr 211/2011, den lingsta insamlingsperioden forlangas med
en period pé sex manader avseende det initiativet.

Om insamlingen av stodforklaringar for ett initiativ inleddes mellan den 11 mars 2020 och den 11 september 2020 ska
insamlingsperiodenen forldngas till och med den 11 september 2021 avseende det initiativet.

Kommissionen ska informera organisatorerna for de initiativ som berors och medlemsstaterna om den forlingning som
foreskrivs i forsta och andra styckena i denna punkt. Den ska ange det nya slutdatumet for insamlingsperioden f6r varje

initiativ i det register pd internet som avses i artikel 4.3 i férordning (EU) 2019/788.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 211/2011 av den 16 februari 2011 om medborgarinitiativet (EUT L 65, 11.3.2011, s. 1).
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2. Kommissionen fir anta genomforandeakter for att ytterligare forlinga den ldngsta insamlingsperioden for
stodforklaringar for de initiativ som avses i punkt 1 om minst en fjirdedel av medlemsstaterna eller ett antal medlemsstater
som utgor mer dn 35 % av unionens befolkning efter den 11 september 2020 fortsitter att tillimpa dtgarder for att hantera
covid-19-pandemin som i hog grad inskrinker organisatrernas mojlighet att samla in stodforklaringar i pappersform och
att informera allménheten om sina pdgdende initiativ.

Kommissionen fir dven anta genomforandeakter for att forlinga den lingsta insamlingsperioden for stodforklaringar for de
initiativ avseende vilka insamlingen pdgar vid ett nytt covid-19-utbrott nir minst en fjirdedel av medlemsstaterna eller ett
antal medlemsstater som utgér mer 4n 35 % av unionens befolkning tillimpar dtgdrder som negativt paverkar dem som
organiserar dessa initiativ i samma utstrackning som de dtgirder som avses i forsta stycket.

De genomforandeakter som foreskrivs i forsta och andra styckena ska innehélla uppgifter om vilka initiativ som berdrs samt
om det nya slutdatumet for deras insamlingsperiod.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 6.2.
Varje forldngning enligt denna punkt ska vara tre manader.

For kommissionens bedomning huruvida de krav for antagande av genomférandeakter som avses i forsta och andra
styckena ar uppfyllda ska medlemsstaterna pa begiran ge kommissionen information om de dtgirder de har vidtagit eller
planerar att vidta for att hantera covid-19-pandemin eller som svar pa ett nytt covid-19-utbrott.

Kommissionen ska underritta organisatorerna om sitt beslut och informera medlemsstaterna om varje forlingning som
beviljas for varje berért initiativ. Den ska offentliggora sitt beslut i det register pa internet som avses i artikel 4.3 i
forordning (EU) 2019/788.

3. Trots vad som anges i punkterna 1 och 2 fir insamlingsperiodens sammanlagda varaktighet inte Overstiga
24 ménader.

Artikel 3

Forlingning av tidsfrister f6r medlemsstaternas kontroll av stédférklaringar

1. Trots vad som anges i artikel 12.4 i férordning (EU) 2019/788 och artikel 8.2 i férordning (EU) nr 211/2011 fir en
medlemsstat, nir den anser att det pd grund av de 4tgdrder den vidtagit for att hantera covid-19-pandemin inte kommer att
vara mojligt att slutfora kontrollen av stodforklaringar for ett visst initiativ inom den tidsfrist som faststills i dessa
bestimmelser, limna in en motiverad begdran om en forlingning av den perioden. Denna begiran ska limnas till
kommissionen senast en ménad fore den berérda periodens utgang.

2. Om kommissionen, efter en begiran som limnats in i enlighet med punkt 1, konstaterar att de krav som faststalls i
den punkten dr uppfyllda ska den anta en genomforandeakt som beviljar en forlingning av den period som anges i
punkt 1 till den berorda medlemsstaten. Forlingningen far inte vara kortare dn en manad eller lingre dn tre manader.

3. Kommissionen ska underritta medlemsstaten om sitt beslut och informera det ber6rda initiativets organisatorer om
forlangningen. Den ska offentliggora sitt beslut i det register pa internet som avses i artikel 4.3 i forordning (EU) 2019/788.

Artikel 4
Forlingning av tidsfrister for granskning av giltiga initiativ

1.  Om kommissionen eller Europaparlamentet efter den 11 mars 2020 har stott pa svirigheter med att anordna ett
mote med organisatorer respektive en offentlig utfrigning pd grund av étgirder vidtagna for att hantera covid-19-
pandemin av den medlemsstat dir dessa institutioner planerar att anordna motet eller utfrdgningen ska de, trots vad som
anges i artiklarna 14.2 och 15.1 i forordning (EU) 2019/788, anordna moétet eller utfrdgningen s snart folkhilsosi-
tuationen i den berorda medlemsstaten gor det majligt att gora detta, eller, for det fall att organisatorerna samtycker till att
delta pd motet eller utfragningen pé distans, sd snart de har mojlighet att enas med institutionerna om ett datum f6r detta.

2. Om Europaparlamentet senareligger den offentliga utfrigningen i enlighet med punkt 1 i denna artikel ska
kommissionen, trots vad som anges i artikel 15.2 i férordning (EU) 2019/788, anta sitt meddelande med sina juridiska och
politiska slutsatser om initiativet inom tre manader frén den offentliga utfrigningen.



17.7.2020 Europeiska unionens officiella tidning L 231/11

Artikel 5

Forlingning av tidsfrister for lagring av personuppgifter
1. Om den langsta insamlingsperioden f6r, eller perioden for kontroll av, ett visst initiativ forldngs i enlighet med
artikel 2 eller 3 i den hir férordningen ska, trots vad som anges i artikel 19.5 i férordning (EU) 2019/788, den tidsfrist pa
21 ménader inom vilken stodforklaringar och kopior av dessa ska forstoras forlingas med samma period.
2. Om den lingsta insamlingsperioden, perioden for kontroll eller perioden for granskning for ett visst initiativ forlangs

i enlighet med artikel 2, 3 eller 4 i den har férordningen ska, trots vad som anges i artikel 19.8 i forordning (EU) 2019/788,
den tidsfrist inom vilken register over e-postadresser ska forstoras forlingas med samma period.

Artikel 6

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitradas av den kommitté for det europeiska medborgarinitiativet som inréttats genom artikel 22 i
forordning (EU) 2019/788. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i férordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Artikel 7
Retroaktiv tillimpning
Artiklarna 2-5 ska ha retroaktiv effekt vad giller de initiativ ddr insamlingsperioden, perioden for kontroll eller perioden
for granskning upphérde mellan den 11 mars 2020 och dagen for ikrafttradandet av denna forordning.
Artikel 8
Ikrafttridande
Denna férordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas till och med den 31 december 2022.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 15 juli 2020.

Pi Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER
Ordférande Ordférande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2020/1043
av den 15 juli 2020

om genomférande av kliniska prévningar med och tillhandahdllande av humanlikemedel som
innehdller eller bestir av genetiskt modifierade organismer och ir avsedda att behandla eller
forebygga sjukdomen covid-19

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artiklarna 114 och 168.4 ¢,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

efter att ha hort Europeiska ekonomiska och sociala kommittén,

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1) Sjukdomen covid-19 ir en infektionssjukdom som orsakas av ett nyligen upptickt coronavirus. Den 30 januari
2020 forklarade Varldshilsoorganisationen (WHO) utbrottet ett internationellt hot mot folkhédlsan. Den 11 mars
2020 klassificerade WHO covid-19 som en pandemi.

(2)  Enligt Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG (%) och férordning (EG) nr 726/2004 () ska ansokningar
om godkinnande for att fa slippa ut ett likemedel pd marknaden i en medlemsstat eller i unionen &tfoljas av
dokumentation som innehéller resultaten av kliniska provningar med likemedlet.

(3)  Det foljer av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG (%) att sponsorer, innan en klinisk provning
paborjas, dr skyldiga att ansoka om tillstdnd frdn den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar den kliniska
provningen ska genomforas. Syftet med tillstdndet dr att skydda forsokspersoners rittigheter, sikerhet och
vilbefinnande och sikerstilla att de data som genereras vid den kliniska provningen ér tillforlitliga och robusta.

(4)  Enligt direktiv 2001/20/EG paverkar inte beviljandet av tillstdnd for en klinisk provning tillimpningen av Europapar-
lamentets och rddets direktiv 2001/18/EG () och 2009/41/EG (9).

(5)  Idirektiv 2001/18/EG anges att en avsiktlig utsittning i miljon av genetiskt modifierade organismer (GMO) for andra
dndamadl 4n att sldppa ut pd marknaden ska anmilas till den behoriga myndigheten i den medlemsstat inom vars
territorium utsittningen ska dga rum och att denna utsittning inte fir genomforas utan skriftligt medgivande fran
den myndigheten. Anmélan ska innehélla en milj6riskbedomning som utforts i enlighet med bilaga II till direktiv
2001/18/EG och handlingar med de tekniska uppgifter som anges i bilaga III till det direktivet.

(") Europaparlamentets stindpunkt av den 10 juli 2020 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 14 juli 2020.

(%) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

() Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av unionsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av humanlikemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).

() Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
i miljon och om upphiavande av rddets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvindning av genetiskt modifierade
mikroorganismer (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75).
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(6) 1 direktiv 2009/41/EG foreskrivs att de risker for manniskors hilsa och for miljon som ar férknippade med
innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer ska bedémas fran fall till fall. For detta andamaél
foreskrivs i det direktivet att anvindaren ska bedoma de risker for manniskors hilsa och for miljon som den
specifika typen av innesluten anvindning kan ge upphov till, och ddrvid dtminstone anvinda sig av de faktorer for
bedémning och det forfarande som anges i bilaga III till det direktivet.

(7)  For kliniska provningar krévs flera olika moment, inbegripet tillverkning, transport och forvaring av provningsli-
kemedlen, forpackning och mirkning, administrering av dem till forsokspersoner, pafoljande overvakning av
forsokspersonerna samt bortskaffande av avfall och oanvinda provningslikemedel. Dessa moment kan omfattas av
direktiv 2001/18/EG eller 2009/41/EG i fall d& provningslikemedlet innehéller eller bestar av GMO.

(8)  Isamband med kliniska provningar med prévningslikemedel som innehéller eller bestdr av GMO har det visat sig att
forfarandet for att uppfylla kraven i direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG pé miljoriskbedomning och
medgivande frin en medlemsstats behoriga myndighet 4r komplicerat och kan vara mycket tidskravande.

(9)  Detta forfarande blir mycket mer komplicerat vid kliniska multicenterprovningar som genomfors i flera
medlemsstater, eftersom sponsorerna for kliniska provningar mdste limna in flera ansdkningar om tillstdnd
parallellt till flera behoriga myndigheter i olika medlemsstater. De nationella kraven och forfarandena nir det géller
miljoriskbedomning och skriftligt medgivande frin de behoriga myndigheterna for avsiktlig utsittning av GMO
enligt direktiv 2001/18/EG varierar dessutom kraftigt frdn en medlemsstat till en annan. Medan det i ndgra
medlemsstater ricker att limna in en enda ansokan om tillstdnd for utférandet av den kliniska prévningen och for
GMO-aspekterna till en enda behorig myndighet, krivs i andra medlemsstater parallella ansokningar till olika
behoriga myndigheter. Vidare tillimpar nigra medlemsstater direktiv 2001/18/EG och andra direktiv 2009/41/EG,
och vissa medlemsstater tillimpar 6msom direktiv 2009/41/EG, émsom direktiv 2001/18/EG beroende pd den
kliniska provningens sirskilda omstindigheter, varfor det inte pa forhand gér att avgora vilket nationellt forfarande
som ska foljas. Andra medlemsstater tillimpar bada direktiven samtidigt pa olika moment inom samma kliniska
provning. Forsok att rationalisera processen genom informell samordning mellan medlemsstaternas behoriga
myndigheter har inte lyckats. Det finns ocksa skillnader mellan de nationella kraven pd innehéllet i handlingarna
med tekniska uppgifter.

(10) Det ar ddrfor sarskilt svart att genomfora kliniska multicenterprovningar med provningsldkemedel som innehaller
eller bestdr av GMO dir flera medlemsstater deltar.

(11) Covid-19-pandemin har skapat ett hot mot folkhélsan utan tidigare motstycke som krévt tusentals liv och sirskilt
drabbat dldre och minniskor med befintliga hilsotillstind. De mycket drastiska dtgirder som medlemsstaterna
tvingats vidta for att begrinsa spridningen av covid-19 har dessutom lett till stora storningar i de nationella
ekonomierna och unionen som helhet.

(12) Covid-19 idr en komplex sjukdom som paverkar flera fysiologiska processer. Potentiella behandlingar och vacciner dr
under utveckling. Négra av de vacciner som héller pa att utvecklas innehaller férsvagade virus eller levande vektorer
som kan omfattas av definitionen av GMO.

(13) I denna situation dér det rdder ett hot mot folkhdlsan dr det av stort intresse for unionen att sdkra och effektiva
lakemedel avsedda att behandla eller forebygga covid-19 kan utvecklas och goras tillgangliga i unionen sd snart som
mojligt.

(14) For att uppnd maélet att ge tillgang till sakra och effektiva lidkemedel avsedda att behandla eller forebygga covid-19 har
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) och nitverket av nationella behoriga myndigheter vidtagit en rad
atgarder pd unionsniva for att underldtta, stodja och paskynda utvecklingen och godkinnandet for forsiljning av
behandlingar och vacciner.

(15) For att fd fram de robusta kliniska bevis som krévs till stdd for ansokningar om godkdnnande for forsiljning av
lakemedel avsedda att behandla eller forebygga covid-19 kommer det att vara nodvindigt att genomfora kliniska
multicenterprévningar dar flera medlemsstater deltar.

(16) Det dr av yttersta vikt att kliniska provningar med provningslikemedel som innehéller eller bestir av GMO och ir
avsedda att behandla eller forebygga covid-19 kan genomforas i unionen, att de kan paborjas sd snart som mojligt
och att de inte forsenas pd grund av den komplexa situationen med olika nationella forfaranden som
medlemsstaterna infort for att genomfora direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG.
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(17) Det fraimsta malet for unionslagstiftningen om likemedel ar att skydda folkhdlsan. Det regelverket kompletteras av
reglerna i direktiv 2001/20/EG om sirskilda normer for att skydda forsokspersoner vid kliniska provningar. Mélet
for direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG ir att sdkerstilla en hog skyddsniva for manniskors hilsa och for
miljon genom bedémning av riskerna med avsiktlig utsittning eller innesluten anvindning av GMO. [ denna
situation ddr det rader ett hot mot folkhalsan utan tidigare motstycke som orsakats av covid-19-pandemin mdste
skyddet av folkhilsan viga tyngst. Dirfor dr det nodvindigt att bevilja en tillfillig avvikelse frén kraven avseende
miljoriskbedomning och medgivande pd forhand enligt direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG sd linge som
covid-19-pandemin pégér eller s linge som covid-19 4r ett hot mot folkhélsan. Avvikelsen bor vara begrinsad till
kliniska provningar med prévningslakemedel som innehéller eller bestar av GMO och ar avsedda att behandla eller
forebygga covid-19. Under den tid som den tillfdlliga avvikelsen ér tillimplig bor det inte stdllas krav pd miljorisk-
bedémning och medgivande enligt direktiven 2001/18/EG och 2009/41/EG for att dessa kliniska provningar ska fa
genomforas.

(18) For att sdkerstilla en hog skyddsnivé for miljon bor anldggningar dir det forekommer genetisk modifiering av
vildtypsvirus och dirmed sammanhidngande verksamhet dven i fortsittningen omfattas av kraven i direktiv
2009/41[EG. Dirfor bor tillverkningen av likemedel som innehéller eller bestdr av GMO och &r avsedda att
behandla eller forebygga covid-19, inbegripet provningslikemedel, uteslutas frdn den tillfilliga avvikelsen.
Dessutom bor sponsorer vara skyldiga att vidta lampliga dtgarder for att minimera negativ miljopaverkan som mot
bakgrund av tillgdnglig kunskap kan forvantas till foljd av avsiktlig eller oavsiktlig utsittning av provningsldkemedel
i miljon.

(19) Den som ansoker om godkdnnande for forsdljning enligt direktiv 2001/83/EG eller férordning (EG) nr 726/2004 av
likemedel som innehaller eller bestdr av GMO och dr avsedda att behandla eller forebygga covid-19 och for vilka de
kliniska provningarna skulle omfattas av den avvikelse som foreskrivs i den hir férordningen, bor séledes inte vara
skyldig att inkludera den behoriga myndighetens skriftliga medgivande till avsiktlig utsittning av GMO i miljon i
forsknings- och utvecklingssyfte i enlighet med del B i direktiv 2001/18/EG.

(20) Denna forordning péaverkar inte unionens regler om humanlikemedel. Sdsom foreskrivs i forordning (EG)
nr 726/2004 kommer miljopaverkan av humanldkemedel som innehéller eller bestar av GMO och ar avsedda att
behandla eller forebygga covid-19 ocksa i fortsittningen att bedomas av EMA parallellt med utvarderingen av det
berorda ldkemedlets kvalitet, sikerhet och effekt, under iakttagande av kraven pd miljosdkerhet i direktiv
2001/18/EG.

(21) Direktiv 2001/20/EG fortsitter att vara tillimpligt, och kliniska prévningar med prévningslikemedel som innehéller
eller bestdr av GMO och ir avsedda att behandla eller forebygga covid-19 kriver dven i fortsittningen skriftligt
tillstdnd frdn den behoriga myndigheten i varje medlemsstat ddr provningen kommer att genomforas. Det dr dven
fortsittningsvis obligatoriskt att uppfylla etiska krav och folja god klinisk sed samt att folja god tillverkningssed vid
tillverkning eller import av provningslikemedel som innehéller eller bestdr av GMO.

(22) Som en allmin regel far likemedel inte slippas ut pd marknaden i unionen eller i en medlemsstat om inte de
behoriga myndigheterna har beviljat godkdnnande for forsiljning enligt direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG)
nr 726/2004. I direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 foreskrivs dock undantag frdn detta krav om
det finns ett akut behov av att administrera ett likemedel for att tillgodose en patients sirskilda behov, av humanitira
skal (compassionate use) eller med anledning av misstinkt eller konstaterad spridning av patogener, toxiner, kemiska
agens eller radioaktiv strlning som skulle kunna orsaka skada. Enligt artikel 5.1 i direktiv 2001/83/EG fir en
medlemsstat, for att tillgodose speciella behov, frin bestimmelserna i det direktivet undanta likemedel som
tillhandahalls mot en spontan och i god tro avgiven bestillning i enlighet med foreskrifter som limnats av en
behorig person inom hilso- och sjukvrden under denna persons direkta personliga ansvar for att anvindas av en
enskild patient. Enligt artikel 5.2 i direktiv 2001/83/EG fir medlemsstaterna dven ge tillfalligt tillstdnd till
distribution av ett icke godkant likemedel med anledning av misstinkt eller konstaterad spridning av patogener,
toxiner, kemiska agens eller radioaktiv stralning som skulle kunna orsaka skada. Inom ramen for artikel 83.1 i
forordning (EG) nr 726/2004 fir medlemsstaterna stilla ett humanlikemedel till forfogande av humanitara skal for
en grupp patienter med en kronisk eller allvarligt férsvagande sjukdom eller vars sjukdom anses vara livshotande
och som inte kan behandlas pa ett tillfredsstillande sitt med ett godként likemedel.
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(23) Négra medlemsstater har uttryckt osdkerhet om interaktionen mellan de bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004, och GMO-lagstiftningen. Mot bakgrund av det akuta behovet av att ge allmédnheten
tillgang till vacciner eller behandlingar mot covid-19 sd snart som dessa dr firdiga att anvindas for detta andamdl,
och for att undvika forseningar eller osikerhet om dessa produkters status i vissa medlemsstater, dr det limpligt att
en foregdende miljoriskbedomning eller ett foregdende medgivande i enlighet med direktiv 2001/18/EG eller
direktiv 2009/41/EG inte ir en forutsittning nir medlemsstaterna antar beslut enligt artikel 5.1 och 5.2 i direktiv
2001/83[EG eller artikel 83.1 i férordning (EG) nr 726/2004 rérande likemedel som innehaller eller bestdr av
GMO och ir avsedda att behandla eller forebygga covid-19.

(24) Eftersom mélen for denna forordning, nimligen att foreskriva en tillfallig avvikelse fran unionens GMO-lagstiftning
for att sdkerstdlla att genomforandet av kliniska provningar inom flera medlemsstaters territorier med
provningslikemedel som innehéller eller bestdr av GMO och ér avsedda att behandla eller férebygga covid-19 inte
forsenas och for att klargora hur artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2001/83/EG och artikel 83.1 i férordning (EG)
nr 7262004 ska tillimpas nir det giller likemedel som innehéller eller bestdr av GMO och i4r avsedda att behandla
eller forebygga covid-19, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnés av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av
deras omfattning och verkningar, kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta atgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget). P4 grund av vikten av att
sikerstilla en hog skyddsnivd for miljon pd alla politikomrdden, och i enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel, bor den hir férordningen begransas till den nuvarande krissituationen som omfattar ett bridskande
hot mot ménniskors hilsa dir det 4r omojligt att pd annat sitt uppnd malet att skydda manniskors hilsa och inte ga
utover vad som dr nodvindigt f6r att uppnd dessa mal.

(25) Med beaktande av denna bradska har det ansetts limpligt att foreskriva ett undantag frén den dttaveckorsperiod som
avses i artikel 4 i protokoll nr 1 om de nationella parlamentens roll i Europeiska unionen, fogat till EU-fordraget,
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt och fordraget om upprittandet av Europeiska atomenergige-
menskapen.

(26) Med tanke pd mdlen for denna forordning, det vill siga att sikerstdlla att kliniska provningar med
provningslikemedel som innehéller eller bestir av GMO och ir avsedda att behandla eller forebygga covid-19 kan
paborjas utan drojsmal och for att klargora hur artikel 5.1 och 5.2 i direktiv 2001/83/EG och artikel 83.1 i
forordning (EG) nr 726/2004 ska tillimpas nir det giller likemedel som innehéller eller bestdr av GMO och dr
avsedda att behandla eller forebygga covid-19, bor den hir forordningen bradskande trada i kraft dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I denna forordning giller foljande definitioner:

1. Klinisk provning: klinisk provning enligt definitionen i artikel 2 a i direktiv 2001/20/EG.

2. sponsor: sponsor enligt definitionen i artikel 2 e i direktiv 2001/20/EG.

3. prévningslikemedel: provningslikemedel enligt definitionen i artikel 2 d i direktiv 2001/20/EG.
4. lakemedel: likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG.
5

. genetiskt modifierad organism eller GMO: genetiskt modifierad organism enligt definitionen i artikel 2.2 i direktiv
2001/18/EG.

Artikel 2

1. Det ska inte stillas krav pad en foregdende miljoriskbedomning eller ett foregdende medgivande i enlighet med
artiklarna 6-11 i direktiv 2001/18/EG eller artiklarna 4-13 i direktiv 2009/41/EG fér nigot av de moment som har
samband med genomférandet av kliniska provningar, sdsom forpackning och mérkning, forvaring, transport, destruktion,
bortskaffande, distribution, tillhandahéllande, administrering eller anvindning av prévningslikemedel for humant bruk
som innehaller eller bestdr av GMO och dr avsedda att behandla eller forebygga covid-19, med undantag for tillverkning av
provningslakemedlet, ndr sidana moment har samband med genomforandet av en klinisk prévning som har beviljats
tillstdnd i enlighet med direktiv 2001/20/EG.

2. Sponsorer ska vidta lampliga atgdrder for att minimera forutsebar negativ miljopaverkan till foljd av avsiktlig eller
oavsiktlig utsdttning av provningslakemedlet i miljon.
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3. Genom avvikelse frdn artikel 6.2 a i forordning (EG) nr 726/2004 och del I punkt 1.6 fjirde stycket andra strecksatsen
i bilaga I till direktiv 2001/83/EG ska det inte krévas att sokanden i ansékan om godkdnnande for forsiljning av likemedel
som innehdller eller bestdr av GMO och dr avsedda att behandla eller forebygga covid-19 inkluderar en kopia av den
behoriga myndighetens skriftliga medgivande till avsiktlig utsittning av GMO i miljon i forsknings- och utvecklingssyfte i
enlighet med del B i direktiv 2001/18/EG.

Artikel 3

1. Artiklarna 6-11 och 13-24 i direktiv 2001/18/EG samt artiklarna 4-13 i direktiv 2009/41/EG ska inte vara
tillimpliga pd moment som har samband med tillhandahallande och anvindning av likemedel som innehéller eller bestar
av GMO och ir avsedda att behandla eller forebygga covid-19, inbegripet forpackning och mirkning, forvaring, transport,
destruktion, bortskaffande, distribution eller administrering, med undantag for tillverkningen av likemedlen,

a) om en medlemsstat har undantagit sddana likemedel fran bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG enligt artikel 5.1 i det
direktivet,

b) om en medlemsstat har gett tillfalligt tillstdnd for sddana likemedel enligt artikel 5.2 i direktiv 2001/83/EG, eller

¢) om en medlemsstat stiller sddana lakemedel till forfogande enligt artikel 83.1 i forordning (EG) nr 726/2004.

2. Medlemsstaterna ska om mojligt vidta lampliga atgdrder for att minimera forutsebar negativ miljopaverkan till f6ljd
av avsiktlig eller oavsiktlig utsittning av ldkemedlet i miljon.

Artikel 4
1. Denna forordning ska vara tillimplig sd linge som WHO forklarat covid-19 en pandemi eller si linge som en
genomforandeakt genom vilken kommissionen erkdnner en situation dir det rader ett hot mot folkhilsan pd grund av

covid-19, i enlighet med artikel 12 i Europaparlamentets och ridets beslut nr 1082/2013/EU (), 4r tillimplig.

2. Nir de villkor for tillimpning av denna forordning som avses i punkt 1 inte lingre dr uppfyllda ska kommissionen
offentliggora ett meddelande om detta i Europeiska unionens officiella tidning.

3. Kliniska provningar som omfattas av artikel 2 i denna forordning och som beviljats tillstind enligt direktiv
2001/20/EG innan det meddelande som avses i punkt 2 i den hir artikeln offentliggjordes far fortsitta med giltig verkan
och anvindas till stod for en ansokan om godkdnnande for forsiljning utan miljoriskbedomning eller medgivande i
enlighet med artiklarna 6-11 i direktiv 2001/18/EG eller artiklarna 4-13 i direktiv 2009/41/EG.

Artikel 5

Denna férordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 15 juli 2020.

Pi Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
D. M. SASSOLI J KLOECKNER
Ordférande Ordférande

() Europaparlamentets och rddets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga grinsoverskridande hot mot
ménniskors hilsa och om upphdvande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, s. 1).
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