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ZAWIADOMIENIE KOMISJI

w sprawie spelnienia warunkéw stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) 2020/1043 w sprawie prowadzenia badan klinicznych nad produktami leczniczymi do

stosowania u ludzi, ktére zawierajg organizmy zmodyfikowane genetycznie lub skladajg si¢ z takich

organizméw oraz s3 przeznaczone do leczenia choroby koronawirusowej (COVID-19) lub
zapobiegania jej, oraz dostaw takich produktéw

(C/2024/1960)

1. WPROWADZENIE

1. W dniu 30 stycznia 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznata wybuch epidemii koronawirusa (COVID-19)
za stan zagrozenia zdrowia publicznego o zasiggu migdzynarodowym. W dniu 11 marca 2020 r. WHO uznala
COVID-19 za pandemig.

2. W dniu 18 lipca 2020 r., aby udostepni¢ spoleczenistwu szczepionki lub metody leczenia Covid-19, gdy tylko beda
gotowe do tego celu, oraz aby unikngé opéznien lub niepewnosci co do statusu tych produktéw w niektérych pan-
stwach cztonkowskich, w trybie pilnym zaczelo obowigzywac rozporzadzenie (UE) 2020/1043.

3. W rozporzadzeniu tym przewidziano tymczasowe odstepstwo od przepiséw Unii dotyczgcych organizméw zmodyfi-
kowanych genetycznie (,GMO”) w celu zapewnienia, aby na terytorium kilku panistw cztonkowskich nie op6znié¢ pro-
wadzenia badan klinicznych z uzyciem badanych produktéw leczniczych zawierajgcych GMO lub skladajacych sie
z nich, przeznaczonych do leczenia COVID-19 lub zapobiegania tej chorobie; oraz wyjasniono stosowanie art. 5 ust. 1
i 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') oraz art. 83 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (*) w odniesieniu do produktéw leczniczych zawierajagcych GMO lub skladajacych sig
z nich, przeznaczonych do leczenia lub zapobiegania COVID-19.

4. W szczegdlnosci tymczasowe odstepstwo zawarte w art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2020/1043 stanowi, ze nie jest
wymagane wczeSniejsze przeprowadzenie oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego ani uzyskanie zgody zgodnie
z art. 611 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE (*) lub art. 4-13 dyrektywy Parlamentu Europe;j-
skiego i Rady 2009/41/WE (*). Ponadto w art. 3 ust. 1 lit. a), b) i ¢) rozporzadzenia (UE) 2020/1043 wyjasniono stoso-
wanie art. 5 ust. 1 1 2 dyrektywy 2001/83/WE oraz art. 83 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do
produktéw leczniczych zawierajacych GMO lub skfadajacych sig z nich, przeznaczonych do leczenia lub zapobiegania
COVID-19. Uznano za stosowne, aby w przypadku gdy panstwa cztonkowskie przyjmuja decyzje na podstawie art. 5
ust. 1 i 2 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 83 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 dotyczace produktow leczni-
czych zawierajacych lub skladajacych sie z GMO przeznaczonych do leczenia lub zapobiegania COVID-19, ocena
ryzyka dla srodowiska lub zezwolenie zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE lub dyrektywa 2009/41/WE nie byly warun-
kiem wstepnym.

5. Art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2020/1043 stanowi, ze rozporzadzenie to ma zastosowanie przez czas trwania pan-
demii COVID-19 ogloszony przez WHO lub w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego spowodowanego
COVID-19, uznanego w akcie wykonawczym wydanym przez Komisje zgodnie z art. 12 decyzji Parlamentu Europej-

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj).

() Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury wyda-
wania pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
(Dz.U.L 136 z 30.4.2004, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2004/7 26 0j).

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do §rodowi-
ska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/dir/2001/180j).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego stosowania mikroorganiz-
méw zmodyfikowanych genetycznie (Dz.U. L 125 z 21.5.2009, s. 75, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/o0j).
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skiego i Rady nr 1082/2013/UE (°). Ponadto art. 4 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2020/1043 stanowi, ze Komisja publi-
kuje zawiadomienie w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, gdy warunki stosowania tego rozporzadzenia nie sg juz
spelniane. Wreszcie w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2020/1043 wyjasniono przepisy przejiciowe, zgodnie z ktérymi
badania kliniczne objete zakresem stosowania tego rozporzadzenia, ktdre zostaly dopuszczone na mocy dyrek-
tywy 2001/20/WE przed publikacja zawiadomienia Komisji, moga by¢ kontynuowane w sposéb wazny.

6. 5 maja 2023 r. WHO oglosita zakoficzenie stanu zagrozenia zdrowia publicznego o zasiggu migdzynarodowym
w zwigzku z COVID-19. Ponadto nie istnieje zaden akt wykonawczy, w drodze ktérego Komisja uznaje stan zagrozenia
zdrowia publicznego spowodowany COVID-19 zgodnie z art. 12 decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1082/2013/UE.

2. KONKLUZJE W SPRAWIE SPEENIENIA WARUNKOW STOSOWANIA ROZPORZADZENIA (UE) 2020/1043

7. Wart. 4 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2020/1043, przyjetego w odpowiedzi na pandemi¢ COVID-19, przewidziano ogra-
niczone czasowo odstepstwo.

8. W zwiazku z o$wiadczeniem WHO z 5 maja 2023 r. sygnalizujacym zakonczenie stanu zagrozenia zdrowia publicz-
nego o zasiggu miedzynarodowym w zwiazku z COVID-19 oraz brakiem aktu wykonawczego, na mocy ktérego Komi-
sja uznaje sytuacje stanu zagrozenia zdrowia publicznego w zwigzku z COVID-19 zgodnie z art. 12
decyzji 1082/2013|UE Parlamentu Europejskiego i Rady, oczywiste jest, Ze okolicznosci, ktére wymagaly tymczaso-
wego odstepstwa, ulegly zmianie.

9. Warunki stosowania rozporzadzenia (UE) 2020/1043 nie sg juz spelniane.

() Uchylone rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20222371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 26, ELL: http://data.curopa.
eufeli/reg/2022/2371/0j).
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