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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE A KORONAVIRUS-BETEGSEG
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MODOSITOTT SZERVEZETEKET TARTALMAZO VAGY AZOKBOL ALLO, EMBERI
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2020/... RENDELETE

(2020. jélius 15.)

a koronavirus-betegség kezelésére vagy megel6zésére szolgalo,
géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo,
emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok elvégzésérol

és az ilyen gyogyszerekkel valé ellatasrol (Covid19)

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unid mikddésérdl szolo szerzodésre, valamint kiillondsen annak 114. cikkére

¢s 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valéo megkiildését kovetden,
az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsaggal folytatott konzultaciot kdvetden,
a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében!,

Az Europai Parlament 2020. julius 10-i allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢) és a Tanacs 2020. julius 14-1 hatarozata.
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mivel:

(1) A koronavirus-betegség (Covid19) egy ujonnan felfedezett koronavirus altal okozott
fertdzo betegség. Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) 2020. januar 30-an a Covid19-
jarvanyt nemzetkdzi hordereji kozegészségligyi sziikséghelyzetnek nyilvanitotta. A WHO

2020. marcius 11-én a Covid19-et vilagjarvanynak mindsitette.

(2) A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv! és a 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet? eldirja, hogy egy gyogyszer valamely tagallamban vagy az
Unidban torténd forgalomba hozatalanak engedélyezése iranti kérelemhez csatolni kell a

terméken végzett klinikai vizsgalatok eredményeit tartalmazé dokumentaciot.

3) A 2001/20/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvbdl3 kovetkezik, hogy a klinikai
vizsgalat megkezdése eldtt a megbizoknak engedélyt kell kérniiik azon tagallam illetékes
hatdsagatol, amelyben a klinikai vizsgalatot el kell végezni. Az engedély célja a klinikai
vizsgalati alanyok jogainak, biztonsdganak és jollétének védelme, valamint a klinikai

vizsgalat soran kapott adatok megbizhatosadganak és megalapozottsaganak biztositasa.

1 Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. o.).
2 Az Eurdpai Parlament és Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi,

illetve allatgydgyaszati felhasznaldsra szant gydgyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére
vonatkoz6 unids eljarasok meghatarozasardl €s az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozasarol (HL L 136.,2004.4.30., 1. o.).

3 Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK iranyelve (2001. aprilis 4.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok sordn alkalmazandé helyes
klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérol (HL L 121.,2001.5.1., 34. 0.).
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4) A 2001/20/EK iranyelv alapjan a klinikai vizsgélat engedélyének kibocsatasara a
2001/18/EK! és a 2009/41/EK? eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv alkalmazasanak

sérelme nélkil keril sor.

(%) A 2001/18/EK iranyelv ugy rendelkezik, hogy a géntechnoldgiaval modositott szervezetek
(a tovabbiakban: GMO-k) forgalomba hozataltol eltéré barmely mas célbdl a kdrnyezetbe
torténd szandékos kibocsatasanak feltétele az azon tagéllam illetékes hatosaganak torténd
bejelentés és az altala megadott irasbeli hozzajaruléas, amelynek teriiletén a kibocsatdsnak
sorra kell keriilnie. A bejelentésnek tartalmaznia kell a 2001/18/EK iranyelv II.
mellékletének megfeleléen elvégzett kornyezeti kockazatértékelést, valamint az emlitett
iranyelv III. mellékletében meghatarozott informacidkat tartalmaz6 miiszaki

dokumentaciot.

(6) A 2009/41/EK iranyelv tgy rendelkezik, hogy a géntechnologiaval mddositott
mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznalasaval osszefiiggd, az emberi
egészséget €s a kornyezetet fenyegetd kockazatokat eseti alapon kell értékelni. E célbdl az
emlitett irdnyelv Ggy rendelkezik, hogy a felhasznéalonak legaldbb az emlitett iranyelv I11.
mellékletében meghatarozott értékelési elemeket €s eljarast alkalmazva értékelnie kell az
emberi egészséget s a kornyezetet fenyegetd azon kockazatokat, amelyek az adott zart

rendszerl felhasznalasnal eléfordulhatnak.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a
géntechnoldgiaval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol és a
90/220/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 106., 2001.4.17., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/41/EK iranyelve (2009. majus 6.) a
géntechnoldgiaval médositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznalasarol
(HL L 125.,2009.5.21., 75. 0.).
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(7) A klinikai vizsgalatok tobb miivelet elvégzését teszik sziikségessé, beleértve a vizsgalati
készitmények gyartasat, szallitdsat és tarolasat, a csomagolast és a cimkézést, a vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalati alanyoknak torténd beadasat és a vizsgalati alanyok ezt
koveto ellendrzését, valamint a hulladék és a fel nem hasznalt vizsgalati készitmények
artalmatlanitasat. E miiveletek a 2001/18/EK vagy a 2009/41/EK iranyelv hatalya ala
tartozhatnak azokban az esetekben, amikor a vizsgalati készitmény GMO-kat tartalmaz

vagy azokbol all.

(8) A tapasztalatok azt mutatjak, hogy a GMO-kat tartalmaz6 vagy azokbol allo vizsgalati
készitményekkel végzett klinikai vizsgéalatok soran a 2001/18/EK és a 2009/41/EK
iranyelv kovetelményeinek valdo megfelelést biztosito eljards a kornyezeti
kockazatértékelés és a tagallam illetékes hatosaga altali hozzdjarulés tekintetében dsszetett,

¢s jelentds 1d6t vehet igénybe.
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9) Az eljaras Osszetettsége jelentdsen nd a tobb tagallamban és tobb kozpontban végzett
klinikai vizsgélatok esetében, mivel a klinikai vizsgalatok megbizdinak parhuzamosan tobb
enged¢ly iranti kérelmet is be kell nyujtaniuk eltérd tagallamok tobb illetékes hatdosagahoz.
Emellett a GMO-knak a 2001/18/EK iranyelv szerinti szandékos kibocsatasa tekintetében a
kornyezeti kockéazatértékelésre és az illetékes hatosagok altali irdsbeli hozzajarulasra
vonatkoz6 nemzeti kdvetelmények és eljarasok tagallamonként igen eltérdek. Mig egyes
tagallamokban a klinikai vizsgalat elvégzésére és a GMO-val kapcsolatos szempontokra
vonatkozé egyetlen engedélyezési kérelmet lehet benyujtani egy adott illetékes hatosaghoz,
mas tagallamokban parhuzamosan tobb kérelmet kell benyujtani kiilonb6zé illetékes
hatésagokhoz. Egyes tagallamok tovabba a 2001/18/EK iranyelvet, masok a 2009/41/EK
iranyelvet, megint masok pedig a klinikai vizsgalat sajatos koriilményeitdl fliggden a
2009/41/EK vagy a 2001/18/EK irdnyelvet alkalmazzak, és ezaltal elézetesen nem lehet
meghatarozni a kdvetendé nemzeti eljarast. Mas tagallamok a két iranyelvet egyidejiileg
alkalmazzak az ugyanazon klinikai vizsgalaton beliili kiilonbdz6 muveletekre. A
folyamatnak a tagallamok illetékes hatosdgai kozotti informalis koordindcié révén torténd
egyszerisitésére irdnyulo kisérletek sikertelenek voltak. A miiszaki dokumentacio

tartalmat illetéen is vannak eltérések a nemzeti kovetelmények kozott.
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(10)

(11)

(12)

(13)

Ezért kiilondsen nehéz a GMO-kat tartalmazo vagy azokbol allo vizsgélati
készitményekkel tobb tagallam részvételével, tobb kdzpontban zajlo klinikai vizsgalatokat

végezni.

A Covid19-vilagjarvany példatlan kozegészségiigyi sziikséghelyzetet okozott, amely
emberek — kiilonosen az idések és a korabban is meglévo betegséggel €10k — ezreinek
¢letét kovetelte. Emellett a tagallamok altal a Covid19 terjedésének megfékezése
érdekében hozott igen drasztikus intézkedések jelentds zavarokat okoztak a

nemzetgazdasagokban és az Unio egészében.

A Covid19 osszetett betegség, amely tobb fizioldgiai folyamatot is érint. A lehetséges
kezelések és oltdbanyagok fejlesztése folyamatban van. Egyes, fejlesztés alatt allo
oltéanyagok olyan attenualt virusokat vagy €16 vektorokat tartalmaznak, amelyek a GMO

fogalommeghatarozasa ala tartozhatnak.

Ebben a kozegészségiigyi sziikséghelyzetben az Unid szdmara jelentds érdek, hogy a
Covid19 kezelésére vagy megeldzésére szolgald biztonsagos és hatékony gyogyszereket a

lehetd leghamarabb ki lehessen fejleszteni és lehetdvé tenni hasznélatukat az Unidban.
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(14) A Covid19 kezelésére vagy megeldzésére szolgalo, biztonsagos és hatékony gyogyszerek
hasznalatanak lehetévé tételére vonatkozo célkitlizés elérése érdekében az Europai
Gyodgyszeriigynokség (EMA) és az illetékes nemzeti hatosagok halozata unios szinten
szamos intézkedést hozott a kezelések és oltdanyagok kifejlesztésének és
forgalombahozatali engedélyezésének megkonnyitése, tamogatésa és felgyorsitasa

érdekében.

(15) A Covidl19 kezelésére vagy megeldzésére szolgalo gyogyszerek forgalombahozatali
engedélye iranti kérelmek aldtamasztasahoz sziikséges megbizhat6 klinikai bizonyitékok
eléallitdsdhoz tobb tagallam részvételével, tobb kdozpontban zajlo klinikai vizsgéalatok

végzésére lesz szilikség.

(16) Rendkiviil fontos, hogy a Covid19 kezelésére vagy megeldzésére szolgalo, GMO-kat
tartalmazo vagy azokbdl allo vizsgalati készitményekkel végzett klinikai vizsgéalatok az
Union beliil elvégezhetok legyenek, hogy e vizsgalatok a lehetd leghamarabb
megkezdddhessenek, €s hogy ne szenvedjenek késedelmet a tagallamok altal a 2001/18/EK
¢s a 2009/41/EK iranyelv végrehajtasa soran bevezetett eltéré nemzeti eljarasok

Osszetettsége miatt.
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(17) A gyogyszerekre vonatkozd unios jogszabalyok {6 célkitlizése a népegészség védelme.
Ezen jogi keretet kiegészitik a 2001/20/EK iranyelvnek a klinikai vizsgalatok alanyainak
védelmére vonatkozo kiilonleges eldirasokat megallapitod szabalyai. A 2001/18/EK és a
2009/41/EK iranyelv célkitiizése az emberi egészség és a kornyezet magas szintii
védelmének biztositdsa a GMO-k szdndékos kibocsatasabol vagy zart rendszerben torténd
felhaszndlasabol szarmazo kockazatok értékelése révén. A Covid19-vildgjarvany altal
eléidézett példatlan kozegészségiigyi sziikséghelyzetben sziikséges, hogy az emberi
egészség védelme érvényesiiljon. Ezért a Covid19-vilagjarvany idétartamara vagy amig a
Covid19 kozegészségiigyi sziikséghelyzetet okoz, ideiglenes eltérést kell engedélyezni a
2001/18/EK ¢és a 2009/41/EK irdnyelv szerinti, az eldzetes kornyezeti kockazatértékelésre
¢s hozzajaruldsra vonatkozé kovetelményektdl. Az eltérésnek a Covid19 kezelésére vagy
megeldzésére szolgald, GMO-kat tartalmazd vagy azokbdl allo vizsgalati készitményekkel
végzett klinikai vizsgalatokra kell korlatozddnia. Az atmeneti eltérés alkalmazasi idoszaka
alatt a 2001/18/EK iranyelv és a 2009/41/EK iranyelv szerinti kornyezeti kockazatértékelés

¢s hozzajarulds nem képezheti az emlitett klinikai vizsgalatok elvégzésének eldfeltételét.
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(18) A kornyezet magas szintli védelmének biztositasa érdekében azon helyeknek, ahol vad
tipusu virustorzsek genetikai modositasara €s ahhoz kapcsolodo tevékenységekre keriil sor,
tovabbra is meg kell felelnitik a 2009/41/EK iranyelvnek. Ezért a Covid19 kezelésére vagy
megeldzésére szolgald, GMO-kat tartalmaz6 vagy azokbol allo gyogyszerek — beleértve a
viszgalati készitményeket is — gyartasat ki kell zarni az ideiglenes eltérés hatalya alol.
Ezenkiviil a megbizok szamara el kell irni, hogy hajtsanak végre megfeleld
intézkedéseket a vizsgalati készitmények kornyezetbe torténd, szandékos vagy nem
szandékos kibocsatasabol eredd, a rendelkezésre alld ismeretek alapjan eldrelathato negativ

kornyezeti hatdsok minimalizalasa érdekében.

(19) Kovetkezésképpen a Covid19 kezelésére vagy megeldzésére szolgalo, GMO-kat
tartalmazod vagy azokbol all6 azon gyogyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezése
iranti kérelmeknek a 2001/83/EK iranyelv vagy a 726/2004/EK rendelet alapjan torténd
benyujtasakor, amelyek esetében a klinikai vizsgalatok az e rendeletben eldirt eltérés
hatéalya ala tartoznanak, a kérelmezdnek nem kell csatolnia az illetékes hatdsag irasbeli
hozzajarulasat a GMO-knak a 2001/18/EK iranyelv B. részében meghatarozott, kutatési és

fejlesztési célbal torténd, szandékos kibocsatasara vonatkozoan.
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(20)

21

Ez a rendelet nem érinti az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekre vonatkozo6 unids
szabalyokat. A 726/2004/EK rendelet értelmében a Covid19 kezelésére vagy megeldzésére
szant, GMO-kat tartalmazé vagy azokbol all6 gydgyszerek kornyezeti hatasat az EMA az
érintett gyogyszer mindségének, biztonsagossaganak és hatasossaganak értékelésével
parhuzamosan tovabbra is értékeli, tiszteletben tartva a 2001/18/EK irdnyelvben

meghatarozott kdrnyezetbiztonsagi kovetelményeket.

A 2001/20/EK iranyelv tovabbra is alkalmazando, és a Covid19 kezelésére vagy
megeldzésére szolgald, GMO-kat tartalmazo6 vagy azokbol allo vizsgalati készitményekkel
végzett klinikai vizsgélatokhoz tovéabbra is irasbeli engedély sziikséges minden olyan
tagallam illetékes hatdsaga részérdl, ahol a vizsgalatot végezni fogjak. Tovabbra is
kotelezd az etikai kovetelményeknek és a helyes klinikai gyakorlatnak valo megfelelés a
klinikai vizsgélatok végzése soran, valamint a helyes gyartasi gyakorlatnak valo
megfelelés a GMO-kat tartalmazo6 vagy azokbol allo vizsgalati készitmények gyartasa vagy

behozatala soran.
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(22)

Fészabalyként egyetlen gyogyszer sem hozhato forgalomba az Unidban vagy valamely
tagallamban anélkiil, hogy az illetékes hatosagok a 2001/83/EK iranyelv vagy a
726/2004/EK rendelet alapjan megadtak volna a forgalombahozatali engedélyt.
Mindazonaltal a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet kivételekrdl rendelkezik
e kovetelmény aldl azokban az esetekben, amikor siirgdsen sziikség van a beteg egyedi
sziikségleteinek kielégitése céljabol egy gydgyszer engedélyezes eldtti beadasara vagy
olyan korokozok, toxinok, kémiai anyagok vagy nuklearis sugarzas feltételezett vagy
igazolt terjedése esetén, amely artalmas lehet. Igy kiilondsen a 2001/83/EK iranyelv

5. cikkének (1) bekezdése lehetdvé teszi a tagallamok szamara kiilonos sziikségletek
kielégitése érdekében, hogy kizarjak az emlitett irdnyelv hatalya aldl azon gydgyszereket,
amelyeket johiszemiien, el6zetes engedély nélkiil, egészségligyi tevékenység végzésére
jogosult szakember eldirdsai alapjan 0sszedllitva szallitanak, és e személy kozvetlen
személyes felelosségére vesznek igénybe a betegei. A 2001/83/EK iranyelv 5. cikkének (2)
bekezdése szerint a tagallamok ideiglenesen engedélyezhetik is valamely nem
engedélyezett gydgyszer forgalmazasat barmely olyan korokozo, toxin, kémiai anyag vagy
nukledris sugarzas feltételezett vagy igazolt terjedése esetén, amely artalmas lehet. A
726/2004/EK rendelet 83. cikkének (1) bekezdése értelmében a tagallamok lehetové
tehetik emberi felhasznalasra szant gyogyszer hasznalatat engedélyezés eldtti alkalmazas
céljabol olyan betegek egy csoportja szamara, akik kronikus vagy maradandé kéarosodast
okozd betegségben szenvednek, vagy akiknek a betegsége ¢életet veszélyeztetd, és akik

engedélyezett gydgyszerrel kielégitd modon nem kezelhetdk.
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(23)

Néhany tagallam kétségeinek adott hangot a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet emlitett rendelkezései és a GMO-kra vonatkoz6 jogszabalyok egymadsra gyakorolt
hatasait illetden. Azon slirgetd sziikség fényében, hogy lehetové tegyék a nyilvanossag
szamara a Covid19-oltdanyagok vagy -kezelések hasznalatat, amint azok erre a célra
készen allnak, valamint e készitmények statuszat illetden az egyes tagallamokban
jelentkezd késedelmek és bizonytalansagok elkeriilése érdekében, helyénvalé tigy
rendelkezni, hogy amennyiben a tagallamok a 2001/83/EK iranyelv 5. cikkének (1) és (2)
bekezdése vagy a 726/2004/EK rendelet 83. cikkének (1) bekezdése alapjan hatarozatot
fogadnak el a Covid19 kezelésére vagy megel6zésére szant, GMO-kat tartalmazo vagy
azokbdl all6 gyodgyszerekre vonatkozdan, a 2001/18/EK vagy a 2009/41/EK iranyelvnek

megfeleld kornyezeti kockazatértékelés vagy hozzajarulds nem eldfeltétel.
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(24)

Mivel e rendelet céljait — nevezetesen a GMO-kra vonatkozé uniods jogszabalyoktol valo
ideiglenes eltérés annak érdekében torténd biztositasat, hogy a Covid19 kezelésére vagy
megeldzésére szolgald, GMO-kat tartalmazo6 vagy azokbol allo vizsgalati készitményekkel
tobb tagallam teriiletén végzett klinikai vizsgalatok elvégzése ne szenvedjen késedelmet,
valamint a 2001/83/EK iranyelv 5. cikke (1) és (2) bekezdése és a 726/2004/EK rendelet
83. cikke (1) bekezdése alkalmazasanak tisztazasat a Covid19 kezelésére vagy
megelozésére szant, GMO-kat tartalmazo vagy azokbol allo gydgyszerek tekintetében — a
tagallamok nem tudjak kielégitden megvalositani, az Unio szintjén azonban az emlitett
célok a Iéptékiik és hatdsuk miatt jobban megvaldsithatok, az Uni6 intézkedéseket hozhat
az Eurdpai Uniorol szol6 szerzédés (EUSZ) 5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének
megfelelden. A kdrnyezet magas szintli védelme valamennyi szakpolitikdban torténd
biztositdsanak fontossdga miatt, és 6sszhangban az emlitett cikkben foglalt aranyossag
elvével, ezt a rendeletet a jelenlegi sziikséghelyzetre kell korlatozni, amely az emberi
egészségre nézve siirgds fenyegetést foglal magaban, amikor masként nem lehet elérni az
emberi egészség védelmének céljat, és e rendelet nem 1épi tal az emlitett célok eléréséhez

szlikséges mértéket.
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(25) Az emlitett siirgdsség fényében helyénvalonak tiint kivételt biztositani a nemzeti
parlamenteknek az Eurdpai Unidban betoltott szerepérdl szolo, az EUSZ-hez, az Eurdpai
Uni6 mitkddésérodl szolo szerzédéshez és az Eurdpai Atomenergia-kézosséget 1étrehozo

szerzOdéshez csatolt 1. jegyzokonyv 4. cikkében emlitett nyolchetes idészak alol.

(26) Tekintettel e rendelet céljaira, e rendeletnek slirgdsen, az Eurdopai Unio Hivatalos
Lapjaban valé kihirdetését kovetd napon hatalyba kell 1épnie annak biztositasa érdekében,
hogy a Covid19 kezelésére vagy megeldzésére szolgalo, GMO-kat tartalmazo vagy
azokbol allo vizsgalati készitményekkel végzett klinikai vizsgalatok késedelem nélkiil
megkezdddhessenek, valamint a Covid19 kezelésére vagy megeldzésére szant, GMO-kat
tartalmazod vagy azokbdl allo gydgyszerek tekintetében a 2001/83/EK irdnyelv 5. cikke (1)
¢s (2) bekezdése és a 726/2004/EK rendelet 83. cikke (1) bekezdése alkalmazasanak

tisztazasa érdekében,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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1. cikk
E rendelet alkalmazasaban:

1. »Kklinikai vizsgélat”: a 2001/20/EK iranyelv 2. cikkének a) pontjaban meghatarozott

klinikai vizsgalat;
2. ,»megbizd”: a 2001/20/EK iranyelv 2. cikkének e) pontjadban meghatarozott megbizo;

3. ,»vizsgalati készitmény™: a 2001/20/EK iranyelv 2. cikkének d) pontjaban meghatarozott

vizsgalati készitmény;
4. ,»gyogyszer”: a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 2. pontjdban meghatarozott gyogyszer;

5. »géntechnoldgiaval modositott szervezet” vagy ,,GMO”: a 2001/18/EK iranyelv 2.

cikkének 2. pontjdban meghatarozott géntechnoldgiaval modositott szervezet.
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(1)

)

G)

2. cikk

A klinikai vizsgalatok lefolytatasaval kapcsolatos egyetlen miivelet — beleértve a Covid19
kezelésére vagy megeldzésére szolgalo, GMO-kat tartalmazé vagy azokbol 4ll6, emberi
felhasznalasra szant vizsgalati készitmények csomagolasat €s cimkézeését, tarolasat,
szallitasat, megsemmisitését, artalmatlanitasat, forgalmazasat, az azokkal torténd ellatast,
azok beadasat vagy felhasznalasat, kivéve a vizsgalati készitmények gyartasat — sem
igényel eldzetes kornyezeti kockazatértékelést vagy hozzajarulast a 2001/18/EK iranyelv
6-11. cikkével vagy a 2009/41/EK iranyelv 4—13. cikkével 6sszhangban, amennyiben ezen
miuveletek a 2001/20/EK irdanyelvvel 6sszhangban engedélyezett klinikai vizsgalat

végzéséhez kapcsolodnak.

A megbizdknak megfeleld intézkedéseket kell végrehajtaniuk a vizsgalati készitmény
kornyezetbe torténd szandékos vagy nem szandékos kibocsatasabol eredd, eldrelathatd

negativ kornyezeti hatasok minimalizaldsa érdekében.

A 726/2004/EK rendelet 6. cikke (2) bekezdésének a) pontjatol és a 2001/83/EK iranyelv 1.
melléklete 1. része 1.6. pontja negyedik bekezdésének masodik franciabekezdésétdl eltérve
a Covid19 kezelésére vagy megeldzésére szolgalo, GMO-kat tartalmazoé vagy azokbdl allo
gyogyszerekre vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelmekhez a kérelmezdnek
nem kell csatolnia az illetékes hatdsag irasbeli hozzajarulasanak masolatat a GMO-knak a
2001/18/EK iranyelv B. részével 6sszhangban, kutatasi €s fejlesztési célbol a kornyezetbe

torténo szandékos kibocsatasara vonatkozodan.
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3. cikk

(1) A 2001/18/EK iranyelv 6-11. és 13-24. cikke, valamint a 2009/41/EK iranyelv 4—13.
cikke nem alkalmazandé a Covid19 kezelésére vagy megeldzésére szolgalo, GMO-kat
tartalmazo vagy azokbdl allo gyogyszerekkel torténd ellatassal és azok felhasznalasaval
kapcsolatos miiveletekre, beleértve a csomagolast és a cimkézést, a tarolast, a szallitast, a
megsemmisitést, az artalmatlanitast, a forgalmazast vagy a beadast — a gyogyszerek

gyartasat kivéve —, a kovetkez6 esetek barmelyikében:

a) amennyiben az ilyen gyogyszereket valamely tagallam kizarta a 2001/83/EK iranyelv

rendelkezéseinek hatalya alol az emlitett irdnyelv 5. cikkének (1) bekezdése alapjan;

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

c) amennyiben az ilyen gyogyszerek hasznalatat valamely tagallam a 726/2004/EK

rendelet 83. cikkének (1) bekezdése alapjan lehetdvé teszi.

(2) Amennyiben megvalosithato, a tagallamoknak megfeleld intézkedéseket kell
végrehajtaniuk a gydgyszer kdrnyezetbe torténd szandékos vagy nem szdndékos

kibocsatasabol eredd, eldrelathatod negativ kdrnyezeti hatdsok minimalizalasa érdekében.
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4. cikk

(1) Ez a rendelet mindaddig alkalmazando, amig a Covid19-et a WHO vilagjarvanynak
nyilvanitja, vagy amig azon végrehajtasi jogi aktus, amellyel a Bizottsag a Covid19 okozta
kozegészségiigyi sziikséghelyzetet az 1082/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi

hatéarozat! 12. cikkével dsszhangban elismeri, alkalmazando.

(2) Amennyiben ezen rendelet alkalmazasanak az (1) bekezdésben emlitett feltételei tobbé
nem teljesiilnek, a Bizottsag errdl értesitést tesz kozz¢ az Europai Unio Hivatalos

Lapjaban.

3) Az e rendelet 2. cikkének hatalya ala tartozo, a 2001/20/EK iranyelv értelmében az e cikk
(2) bekezdésében emlitett értesités kozzeétételét megel6zden engedélyezett klinikai
vizsgalatok tovabbra is érvényesen folytathatok és felhasznalhatok forgalombahozatali
engedély iranti kérelem alatdmasztisara a 2001/18/EK iranyelv 6-11. cikke vagy a
2009/41/EK iranyelv 4—13. cikke szerinti kornyezeti kockazatértékelés vagy hozzajarulas

hianyéban is.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1082/2013/EU hatarozata (2013. oktober 22.) a hatarokon
atterjedd stlyos egészségiigyi veszélyekrol és a 2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 293.,2013.11.5., 1. 0.).
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5. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetod napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben,
az Europai Parlament részérol a Tandcs részérdl
elnok elnok
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