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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2020/1043 RENDELETE
(2020. jilius 15.)

a koronavirus-betegség kezelésére vagy megelGzésére szolgdlé, géntechnolégidval médositott
szervezeteket tartalmazé vagy azokbdl ill, emberi felhaszndlisra szdnt gydgyszerekkel végzett
klinikai vizsgilatok elvégzésérél és az ilyen gyogyszerekkel valo ellitasrol (Covid19)

(EGT-vonatkozisii széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérdl szolo szerzdésre, valamint killonosen annak 114. cikkére és 168. cikke (4)
bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,
az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdggal folytatott konzultdciét kovetGen,

a Régiok Bizottsdgaval folytatott konzultdciot kévetden,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (),

mivel:

(I) A koronavirus-betegség (Covid19) egy udjonnan felfedezett koronavirus dltal okozott fert6z8 betegség. Az
Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) 2020. janudr 30-dn a Covid19-jarvanyt nemzetkozi horderejii kozegészségiigyi
szitkséghelyzetnek nyilvanitotta. A WHO 2020. marcius 11-én a Covid19-et vildgjarvanynak mindsitette.

(2) A 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () és a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
el6irja, hogy egy gybgyszer valamely tagdllamban vagy az Unibban torténg forgalomba hozataldnak engedélyezése
irdnti kérelemhez csatolni kell a terméken végzett klinikai vizsgalatok eredményeit tartalmazé dokumentéciot.

(3) A 2001/20/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvbdl () kovetkezik, hogy a klinikai vizsgdlat megkezdése el6tt a
megbizéknak engedélyt kell kérniitk azon tagillam illetékes hatdsdgdtol, amelyben a klinikai vizsgélatot el kell
végezni. Az engedély célja a klinikai vizsgdlati alanyok jogainak, biztonsdgdnak és jollétének védelme, valamint a
klinikai vizsgalat soran kapott adatok megbizhat6sdganak és megalapozottsaganak biztositasa.

(4) A 2001/20/EK irdnyelv alapjan a klinikai vizsgalat engedélyének kibocsdtdsdra a 2001/18/EK (°) és a 2009/41/EK (%)
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alkalmazdsdnak sérelme nélkil keriil sor.

(5) A 2001/18/EK irdnyelv Ggy rendelkezik, hogy a géntechnoldgidval médositott szervezetek (a tovdbbiakban: GMO-k)
forgalomba hozataltdl eltérd barmely mds célbdl a kornyezetbe torténd szdndékos kibocsatdsinak feltétele az azon
tagdllam illetékes hatdsaganak torténd bejelentés és az altala megadott irdsbeli hozzdjarulds, amelynek teriiletén a
kibocsdtdsnak sorra kell keriilnie. A bejelentésnek tartalmaznia kell a 2001/18/EK irdnyelv II. mellékletének
megfelelGen elvégzett kornyezeti kockazatértékelést, valamint az emlitett irdnyelv III. mellékletében meghatdrozott
informdcidkat tartalmazé miszaki dokumentaciot.

(") Az Eurdpai Parlament 2020. jalius 10-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették k6zz¢) és a Tandcs 2020. julius 14-i hatdrozata.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérsl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mércius 31.) az emberi, illetve allatgy6gydszati felhasznaldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd unids eljardsok meghatdrozdsar6l és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozdsdrdl (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/20/EK irdnyelve (2001. dprilis 4.) az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerekkel végzett
klinikai vizsgélatok sordn alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé tagéllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérsl (HL L 121., 2001.5.1., 34. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. mdrcius 12.) a géntechnoldgidval mddositott szervezetek kornyezetbe

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/41/EK irdnyelve (2009. mdjus 6.) a géntechnolégidval médositott mikroorganizmusok zdrt
rendszerben torténg felhaszndldsardl (HL L 125., 2009.5.21., 75. 0.).
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(6) A 2009/41/EK irdnyelv Gigy rendelkezik, hogy a géntechnolégiaval médositott mikroorganizmusok zdrt rendszerben
torténd felhaszndldsdval osszefliggs, az emberi egészséget és a kornyezetet fenyegetd kockdzatokat eseti alapon kell
értékelni. E célbdl az emlitett irdnyelv gy rendelkezik, hogy a felhaszndlénak legaldbb az emlitett irdnyelv IIL
mellékletében meghatdrozott értékelési elemeket és eljardst alkalmazva értékelnie kell az emberi egészséget és a
kornyezetet fenyeget azon kockdzatokat, amelyek az adott zdrt rendszert felhasznéldsnal el6fordulhatnak.

(7) A Kklinikai vizsgdlatok tobb miivelet elvégzését teszik szitkségessé, beleértve a vizsgdlati készitmények gydrtasat,
széllitdsat és taroldsdt, a csomagolast és a cimkézést, a vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlati alanyoknak torténd
beaddsdt és a vizsgdlati alanyok ezt kovetS ellenérzését, valamint a hulladék és a fel nem haszndlt vizsgélati
készitmények drtalmatlanitdsat. E mdveletek a 2001/18/EK vagy a 2009/41/EK irdnyelv hatdlya ald tartozhatnak
azokban az esetekben, amikor a vizsgdlati készitmény GMO-kat tartalmaz vagy azokbdl 4ll.

(8) A tapasztalatok azt mutatjik, hogy a GMO-kat tartalmazé vagy azokbdl all6 vizsgélati készitményekkel végzett
klinikai vizsgélatok sordn a 2001/18/EK és a 2009/41/EK irdnyelv kovetelményeinek valé megfelelést biztositd
eljards a kornyezeti kockdzatértékelés és a tagallam illetékes hatdsdga dltali hozzdjdrulds tekintetében Gsszetett, és
jelentGs id6t vehet igénybe.

(9) Az eljards Osszetettsége jelentGsen ng a tobb tagdllamban és tobb kozpontban végzett klinikai vizsgdlatok esetében,
mivel a klinikai vizsgalatok megbizéinak parhuzamosan tobb engedély irdnti kérelmet is be kell nydjtaniuk eltéré
tagdllamok tobb illetékes hatdsigdhoz. Emellett a GMO-knak a 2001/18/EK irdnyelv szerinti szandékos kibocsatdsa
tekintetében a kornyezeti kockdzatértékelésre és az illetékes hatdsdgok dltali frdsbeli hozzdjdruldsra vonatkozd
nemzeti kovetelmények és eljardsok tagallamonként igen eltéréek. Mig egyes tagdllamokban a klinikai vizsgélat
elvégzésére és a GMO-val kapcsolatos szempontokra vonatkozé egyetlen engedélyezési kérelmet lehet benydjtani
egy adott illetékes hatsaghoz, més tagéllamokban parhuzamosan tobb kérelmet kell benytjtani kiilonboz§ illetékes
hatésdgokhoz. Egyes tagallamok tovdbbd a 2001/18/EK irdnyelvet, masok a 2009/41/EK irdnyelvet, megint masok
pedig a klinikai vizsgdlat sajatos koriilményeitdl fiiggéen a 2009/41/EK vagy a 2001/18/EK irdnyelvet alkalmazzdk,
és ezdltal el@zetesen nem lehet meghatirozni a kévetendS nemzeti eljardst. Mds tagdllamok a két irdnyelvet
egyidejtleg alkalmazzdk az ugyanazon klinikai vizsgdlaton belilli kiilonb6z8 mveletekre. A folyamatnak a
tagdllamok illetékes hatdsdgai kozotti informadlis koordindcié révén torténd egyszertisitésére irdnyuld kisérletek
sikertelenek voltak. A mtiszaki dokumentécié tartalmat illetGen is vannak eltérések a nemzeti kovetelmények kozott.

(10) Ezért killonosen nehéz a GMO-kat tartalmazd vagy azokbdl all6 vizsgalati készitményekkel tobb tagallam
részvételével, tobb kozpontban zajlé klinikai vizsgalatokat végezni.

(11) A Covid19-vildgjarvany példatlan kozegészségiigyi szitkséghelyzetet okozott, amely emberek — kiilondsen az id6sek
és a kordbban is meglévs betegséggel él6k — ezreinek életét kovetelte. Emellett a tagallamok dltal a Covid19
terjedésének megfékezése érdekében hozott igen drasztikus intézkedések jelentds zavarokat okoztak a nemzetgazda-
sdgokban és az Uni6 egészében.

(12) A Covid19 Osszetett betegség, amely tobb fizioldgiai folyamatot is érint. A lehetséges kezelések és oltéanyagok
fejlesztése folyamatban van. Egyes, fejlesztés alatt allé oltdanyagok olyan attenudlt virusokat vagy €16 vektorokat
tartalmaznak, amelyek a GMO fogalommeghatdrozdsa ald tartozhatnak.

(13) Ebben a kozegészségiigyi szitkséghelyzetben az Unid szdmadra jelentSs érdek, hogy a Covid19 kezelésére vagy
megel8zésére szolgald biztonsagos és hatékony gydgyszereket a lehetS leghamarabb ki lehessen fejleszteni és
lehetdvé tenni haszndlatukat az Unidban.

(14) A Covid19 kezelésére vagy megelGzésére szolgdl6, biztonsdgos és hatékony gydgyszerek haszndlatinak lehetgvé
tételére vonatkozd célkitlizés elérése érdekében az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) és az illetékes nemzeti
hatésdgok hdlézata unids szinten szdmos intézkedést hozott a kezelések és oltéanyagok kifejlesztésének és
forgalombahozatali engedélyezésének megkonnyitése, timogatdsa és felgyorsitasa érdekében.

(15) A Covid19 kezelésére vagy megelSzésére szolgdlé gyogyszerek forgalombahozatali engedélye irdnti kérelmek
aldtdmasztdsdhoz szitkséges megbizhat6 klinikai bizonyitékok elGéllitisdhoz tobb tagdllam részvételével, tobb
kozpontban zajlé klinikai vizsgdlatok végzésére lesz sziikség.

(16) Rendkiviil fontos, hogy a Covid19 kezelésére vagy megel6zésére szolgdlo, GMO-kat tartalmazé vagy azokbdl 4llo
vizsgélati készitményekkel végzett klinikai vizsgalatok az Unidn belil elvégezhetSk legyenek, hogy e vizsgilatok a
lehetd leghamarabb megkezdSdhessenek, és hogy ne szenvedjenek késedelmet a tagdllamok dltal a 2001/18/EK és
a 2009/41EK irdnyelv végrehajtdsa sordn bevezetett eltéré nemzeti eljdrdsok osszetettsége miatt.
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(19)

(20)

(22)

A gyogyszerekre vonatkozd unids jogszabalyok f6 célkitlizése a népegészség védelme. Ezen jogi keretet kiegészitik
a 2001/20[EK iranyelvnek a klinikai vizsgdlatok alanyainak védelmére vonatkozd kilonleges -el6irdsokat
megdllapité szabélyai. A 2001/18/EK és a 2009/41/EK irdnyelv célkitlizése az emberi egészség és a kornyezet magas
szint(i védelmének biztositdsa a GMO-k szdndékos kibocsdtdsdbol vagy zért rendszerben torténd felhaszndldsdbol
szarmazé kockdzatok értékelése révén. A Covid19-vildgjarvany dltal elSidézett példatlan kozegészségiigyi
szitkséghelyzetben sziikséges, hogy az emberi egészség védelme érvényesiiljon. Ezért a Covid19-vildgjarvany
idStartamdra vagy amig a Covid19 kozegészségiigyi sziikséghelyzetet okoz, ideiglenes eltérést kell engedélyezni
a 2001/18/EK és a 2009/41[EK irdnyelv szerinti, az el6zetes kornyezeti kockazatértékelésre és hozzdjarulasra
vonatkozd kovetelményektSl. Az eltérésnek a Covid19 kezelésére vagy megel6zésére szolgald, GMO-kat tartalmazd
vagy azokbdl dll6 vizsgdlati készitményekkel végzett klinikai vizsgdlatokra kell korldtozédnia. Az dtmeneti eltérés
alkalmazdsi idGszaka alatt a 2001/18/EK irdnyelv és a 2009/41/EK irdnyelv szerinti kornyezeti kockdzatértékelés és
hozzéjarulas nem képezheti az emlitett klinikai vizsgélatok elvégzésének el6feltételét.

A kornyezet magas szint(i védelmének biztositdsa érdekében azon helyeknek, ahol vad tipust virustorzsek genetikai
modositdsira és ahhoz kapcsol6dd tevékenységekre keriil sor, tovdbbra is meg kell felelniik a 2009/41/EK
irdnyelvnek. Ezért a Covid19 kezelésére vagy megel6zésére szolgdld, GMO-kat tartalmazd vagy azokbdl dll6
gyogyszerek — beleértve a viszgdlati készitményeket is — gydrtdsat ki kell zdrni az ideiglenes eltérés hatdlya al6l.
Ezenkivil a megbizék szdmdra el kell irni, hogy hajtsanak végre megfelel6 intézkedéseket a vizsgdlati
készitmények kornyezetbe torténd, szandékos vagy nem szdndékos kibocsdtdsdbol eredd, a rendelkezésre 4ll6
ismeretek alapjan elreldthaté negativ kornyezeti hatdsok minimalizaldsa érdekében.

Kovetkezésképpen a Covid19 kezelésére vagy megelSzésére szolgdld, GMO-kat tartalmazé vagy azokbdl dllé azon
gybgyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezése irdnti kérelmeknek a 2001/83/EK irdnyelv vagy a 726/2004/EK
rendelet alapjdn torténd benyujtasakor, amelyek esetében a klinikai vizsgdlatok az e rendeletben eldirt eltérés hatalya
ald tartozndnak, a kérelmezének nem kell csatolnia az illetékes hatdsdg irdsbeli hozzdjaruldsit a GMO-knak
a 2001/18/EK irdnyelv B. részében meghatarozott, kutatasi és fejlesztési célbdl torténd, szandékos kibocsatdsara
vonatkozdan.

Ez a rendelet nem érinti az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerekre vonatkozé unids szabalyokat. A 726/2004/EK
rendelet értelmében a Covidl9 kezelésére vagy megel6zésére szant, GMO-kat tartalmazd vagy azokbdl dll6
gyogyszerek kornyezeti hatdsat az EMA az érintett gydgyszer minéségének, biztonsdgossdganak és hatdsossaganak
értékelésével parhuzamosan tovdbbra is értékeli, tiszteletben tartva a 2001/18/EK irdnyelvben meghatdrozott
kornyezetbiztonsagi kovetelményeket.

A 2001/20/EK irdnyelv tovabbra is alkalmazandé, és a Covid19 kezelésére vagy megel6zésére szolgdlo, GMO-kat
tartalmazé vagy azokbdl dllo vizsgalati készitményekkel végzett klinikai vizsgdlatokhoz tovdbbra is irdsbeli
engedély szitkséges minden olyan tagéllam illetékes hat6sdga részérdl, ahol a vizsgélatot végezni fogjdk. Tovabbra is
kotelez§ az etikai kovetelményeknek és a helyes klinikai gyakorlatnak valé megfelelés a klinikai vizsgdlatok végzése
sordn, valamint a helyes gyartasi gyakorlatnak valé megfelelés a GMO-kat tartalmaz6 vagy azokbdl ll6 vizsgalati
készitmények gydrtdsa vagy behozatala sordn.

F@szabélyként egyetlen gydgyszer sem hozhat6 forgalomba az Unidban vagy valamely tagdllamban anélkiil, hogy az
illetékes hatésagok a 2001/83/EK irdnyelv vagy a 726/2004/EK rendelet alapjin megadtdk volna a forgalomba-
hozatali engedélyt. Mindazondltal a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004[EK rendelet kivételekrdl rendelkezik e
kovetelmény aldl azokban az esetekben, amikor siirgésen szitkség van a beteg egyedi szikségleteinek kielégitése
céljabdl egy gybgyszer engedélyezés el6tti beaddsira vagy olyan kérokozok, toxinok, kémiai anyagok vagy nukledris
sugdrzas feltételezett vagy igazolt terjedése esetén, amely drtalmas lehet. Igy killonosen a 2001/83/EK iranyelv 5.
cikkének (1) bekezdése lehet6vé teszi a tagdllamok szdmadra kilonds szitkségletek kielégitése érdekében, hogy
kizarjak az emlitett irdnyelv hatdlya alol azon gydgyszereket, amelyeket johiszemdien, elGzetes engedély nélkiil,
egészségiigyi tevékenység végzésére jogosult szakember elirdsai alapjin Osszedllitva szallitanak, és e személy
kozvetlen személyes felelGsségére vesznek igénybe a betegei. A 2001/83[EK irdnyelv 5. cikkének (2) bekezdése
szerint a tagdllamok ideiglenesen engedélyezhetik is valamely nem engedélyezett gydgyszer forgalmazasat barmely
olyan kérokozd, toxin, kémiai anyag vagy nukledris sugarzds feltételezett vagy igazolt terjedése esetén, amely
artalmas lehet. A 726/2004/EK rendelet 83. cikkének (1) bekezdése értelmében a tagillamok lehetévé tehetik
emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer haszndlatit engedélyezés elStti alkalmazds céljdbdl olyan betegek egy
csoportja szdmdra, akik kronikus vagy maradand6 kdrosoddst okozd betegségben szenvednek, vagy akiknek a
betegsége életet veszélyeztetd, és akik engedélyezett gybgyszerrel kielégité médon nem kezelhetdk.
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(23) Néhany tagallam kétségeinek adott hangot a 2001/83EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet emlitett rendelkezései
és a GMO-kra vonatkoz6 jogszabalyok egymdsra gyakorolt hatésait illetGen. Azon siirgetd sziikség fényében, hogy
lehet6vé tegyék a nyilvanossdg szamdra a Covid19-oltéanyagok vagy -kezelések haszndlatdt, amint azok erre a célra
készen dllnak, valamint e készitmények stdtuszdt illetGen az egyes tagdllamokban jelentkezs késedelmek és
bizonytalansdgok elkeriilése érdekében, helyénval6 tigy rendelkezni, hogy amennyiben a tagdllamok a 2001/83/EK
irdnyelv 5. cikkének (1) és (2) bekezdése vagy a 726/2004/EK rendelet 83. cikkének (1) bekezdése alapjin
hatdrozatot fogadnak el a Covid19 kezelésére vagy megel6zésére szant, GMO-kat tartalmazé vagy azokbdl dllé
gyobgyszerekre vonatkozdan, a 2001/18/EK vagy a 2009/41/EK irdnyelvnek megfelel6 kornyezeti kockazatértékelés
vagy hozzdjarulds nem eldfeltétel.

(24) Mivel e rendelet céljait — nevezetesen a GMO-kra vonatkozé unids jogszabélyoktdl vald ideiglenes eltérés annak
érdekében torténd biztositdsdt, hogy a Covid19 kezelésére vagy megelGzésére szolgalé, GMO-kat tartalmazé vagy
azokbol all6 vizsgilati készitményekkel t6bb tagallam teriiletén végzett klinikai vizsgdlatok elvégzése ne szenvedjen
késedelmet, valamint a 2001/83/EK irdnyelv 5. cikke (1) és (2) bekezdése és a 726/2004/EK rendelet 83. cikke (1)
bekezdése alkalmazdsdnak tisztdzdsdt a Covid19 kezelésére vagy megel6zésére szdnt, GMO-kat tartalmazd vagy
azokbdl &l gyodgyszerek tekintetében — a tagallamok nem tudjék kielégit6en megvaldsitani, az Unié szintjén
azonban az emlitett célok a 1éptékiik és hatdsuk miatt jobban megvaldsithatdk, az Uni6 intézkedéseket hozhat az
Eurdpai Uniérdl sz616 szerzGdés (EUSZ) 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfelelGen. A kornyezet magas
szintli védelme valamennyi szakpolitikdban torténd biztositdsinak fontossdga miatt, és Gsszhangban az emlitett
cikkben foglalt ardnyossdg elvével, ezt a rendeletet a jelenlegi sziikséghelyzetre kell korldtozni, amely az emberi
egészségre nézve siirgds fenyegetést foglal magdban, amikor mdsként nem lehet elérni az emberi egészség
védelmének céljat, és e rendelet nem 1épi tal az emlitett célok eléréséhez szitkséges mértéket.

(25) Az emlitett siirgésség fényében helyénvalénak ttint kivételt biztositani a nemzeti parlamenteknek az Eurdpai
Uniéban betoltott szerepérdl sz616, az EUSZ-hez, az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzGdéshez és az Eurdpai
Atomenergia-kozosséget [étrehozé szerz8déshez csatolt 1. jegyz6konyv 4. cikkében emlitett nyolchetes idGszak aldl.

(26) Tekintettel e rendelet céljaira, e rendeletnek siirg8sen, az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovets
napon hatdlyba kell 1épnie annak biztositdsa érdekében, hogy a Covid19 kezelésére vagy megel6zésére szolgdlo,
GMO-kat tartalmazd vagy azokbdl allo vizsgalati készitményekkel végzett klinikai vizsgdlatok késedelem nélkiil
megkezdGdhessenek, valamint a Covid19 kezelésére vagy megel6zésére szant, GMO-kat tartalmazé vagy azokbdl
all6 gybdgyszerek tekintetében a 2001/83/EK irdnyelv 5. cikke (1) és (2) bekezdése és a 726/2004/EK rendelet 83.
cikke (1) bekezdése alkalmazdsdnak tisztdzdsa érdekében,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

E rendelet alkalmazdsdban:

1. ,klinikai vizsgdlat”: a 2001/20/EK irdnyelv 2. cikkének a) pontjdban meghatdrozott klinikai vizsgélat;

2. ,megbiz6”: a 2001/20/EK irdnyelv 2. cikkének e) pontjdban meghatdrozott megbizé;

3. ,vizsgélati készitmény”: a 2001/20/EK irdnyelv 2. cikkének d) pontjaban meghatdrozott vizsgélati készitmény;
4. ,gybgyszer”: a 2001/83[EK irdnyelv 1. cikkének 2. pontjdban meghatdrozott gyogyszer;
5

. »géntechnoldgidval médositott szervezet” vagy ,GMO”: a 2001/18/EK irdnyelv 2. cikkének 2. pontjdban meghatdrozott
géntechnol6gidval médositott szervezet.

2. cikk

(1) A Kklinikai vizsgdlatok lefolytatdsdval kapcsolatos egyetlen mvelet — beleértve a Covid19 kezelésére vagy
megel6zésére szolgdlé, GMO-kat tartalmazé vagy azokbdl dllo, emberi felhaszndldsra szdnt vizsgélati készitmények
csomagoldsat és cimkézését, taroldsat, szallitdsat, megsemmisitését, drtalmatlanitdsat, forgalmazdsat, az azokkal torténd
elldtast, azok beaddsdt vagy felhaszndldsat, kivéve a vizsgalati készitmények gyartdsit — sem igényel elGzetes kornyezeti
kockazatértékelést vagy hozzdjaruldst a 2001/18/EK irdnyelv 6-11. cikkével vagy a 2009/41/EK irdnyelv 4-13. cikkével
osszhangban, amennyiben ezen miveletek a 2001/20/EK irdnyelvvel osszhangban engedélyezett klinikai vizsgélat
végzéséhez kapcsolddnak.

(2) A megbizoknak megfelels intézkedéseket kell végrehajtaniuk a vizsgalati készitmény kornyezetbe torténd szandékos
vagy nem szdndékos kibocsatdsabol eredd, eldreldthatd negativ kornyezeti hatdsok minimalizéldsa érdekében.
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(3) A 726/2004/EK rendelet 6. cikke (2) bekezdésének a) pontjatdl és a 2001/83[EK irdnyelv I. melléklete L. része 1.6.
pontja negyedik bekezdésének mdsodik franciabekezdésétl eltérve a Covid19 kezelésére vagy megel6zésére szolgild,
GMO-kat tartalmazé vagy azokbdl all6 gydgyszerekre vonatkozd forgalombahozatali engedély irdnti kérelmekhez a
kérelmezének nem kell csatolnia az illetékes hatdsdg irdsbeli hozzdjiruldsinak mdsolatit a GMO-knak a 2001/18/EK
irdnyelv B. részével osszhangban, kutatdsi és fejlesztési célbdl a kornyezetbe torténd szandékos kibocsdtdsdra vonatkozodan.

3. cikk

(1) A 2001/18/EK irdnyelv 6-11. és 13-24. cikke, valamint a 2009/41/EK irdnyelv 4-13. cikke nem alkalmazandé a
Covid19 kezelésére vagy megelGzésére szolgdld, GMO-kat tartalmazo6 vagy azokbdl dll6 gydgyszerekkel torténd elldtdssal
és azok felhaszndldsdval kapcsolatos miiveletekre, beleértve a csomagoldst és a cimkézést, a tdrolast, a szdllitdst, a
megsemmisitést, az drtalmatlanitdst, a forgalmazdst vagy a beaddst — a gy6gyszerek gyartdsat kivéve —, a kovetkez§ esetek
barmelyikében:

a) amennyiben az ilyen gy6gyszereket valamely tagallam kizdrta a 2001/83/EK irdnyelv rendelkezéseinek hatdlya aldl az
emlitett irdnyelv 5. cikkének (1) bekezdése alapjan;

b) amennyiben az ilyen gydgyszereket valamely tagallam a 2001/83/EK irdnyelv 5. cikkének (2) bekezdése alapjan
ideiglenesen engedélyezte; vagy

¢) amennyiben az ilyen gyogyszerek hasznalatdt valamely tagdllam a 726/2004/EK rendelet 83. cikkének (1) bekezdése
alapjan lehet6vé teszi.

(2)  Amennyiben megval6sithato, a tagdllamoknak megfelel§ intézkedéseket kell végrehajtaniuk a gydgyszer kornyezetbe

torténd szandékos vagy nem szdndékos kibocsdtdsdbol eredd, el@relathaté negativ kornyezeti hatdsok minimalizdldsa
érdekében.

4. cikk
(1) Ez a rendelet mindaddig alkalmazandd, amig a Covid19-et a WHO vildgjdrvanynak nyilvénitja, vagy amig azon
végrehajtdsi jogi aktus, amellyel a Bizottsdg a Covidl9 okozta kozegészségiigyi szitkséghelyzetet az 1082/2013/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat () 12. cikkével 6sszhangban elismeri, alkalmazando.

(2)  Amennyiben ezen rendelet alkalmazasdnak az (1) bekezdésben emlitett feltételei tobbé nem teljesiilnek, a Bizottsig
errdl értesitést tesz kozzé az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(3) Az erendelet 2. cikkének hatdlya ald tartozo, a 2001/20/EK irdnyelv értelmében az e cikk (2) bekezdésében emlitett
értesités kozzétételét megelSz8en engedélyezett klinikai vizsgdlatok tovabbra is érvényesen folytathatdk és felhasznalhatok
forgalombahozatali engedély irdnti kérelem aldtdmasztdsira a 2001/18/EK irdnyelv 6-11. cikke vagy a 2009/41/EK
irdnyelv 4-13. cikke szerinti kornyezeti kockdzatértékelés vagy hozzdjarulds hidnydban is.

5. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd napon lép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2020. jilius 15-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs 1észérél
az elnok az elndk
D. M. SASSOLI J. KLOECKNER

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1082/2013EU hatdrozata (2013. oktdber 22.) a hatdrokon dtterjedd silyos egészségiigyi
veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 293.,2013.11.5,, 1. 0.).
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