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OPINIE

PARLAMENT EUROPE]JSKI

P9_TA(2020)0349

Brak sprzeciwu wobec projektu rozporzadzenia: grupa substancji 4-(1,1,3,3-tetrametylobu-
tylo)fenol oksyetylenowany

Decyzja Parlamentu Europejskiego w sprawie niewyrazania sprzeciwu wobec projektu rozporzadzenia Komisji

zmieniajagcego zalacznik XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady

w odniesieniu do grupy substancji 4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenol oksyetylenowany (obejmujacej dobrze

zdefiniowane substancje oraz substancje o nieznanym lub zmiennym skladzie, ztozone produkty reakcji lub
materialy biologiczne, polimery i homologi) (D070073/02 - 2020/2898(RPS))

(2021/C 445/22)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac projekt rozporzadzenia Komisji zmieniajgcego zalacznik XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do grupy substancji 4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenol oksyetyleno-
wany (obejmujacej dobrze zdefiniowane substancje oraz substancje o nieznanym lub zmiennym skladzie, zlozone
produkty reakcji lub materialy biologiczne, polimery i homologi) (D070073/02,

— uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 79393 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 58 i 131,

— uwzgledniajac opini¢ wydang dnia 20 listopada 2020 r. przez komitet, o ktérym mowa w art. 133 wyzej
wspomnianego rozporzadzenia,

— uwzgledniajac pismo Komisji z dnia 23 listopada 2020 r., w ktérym Komisja zwraca si¢ do Parlamentu o o§wiadczenie,
ze nie wyraza on sprzeciwu wobec projektu rozporzadzenia,

— uwzgledniajgc pismo Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci
z dnia 2 grudnia 2020 r. skierowane do przewodniczacego Konferencji Przewodniczacych Komisji,

— uwzgledniajgc art. 5a ust. 3 decyzji Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej warunki
wykonywania uprawniefi wykonawczych przyznanych Komisji (%),

— uwzgledniajac art. 112 ust. 4 lit. d) i art. 111 ust. 6 Regulaminu,

— uwzgledniajagc  zalecenie dotyczace decyzji Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego
i Bezpieczenistwa Zywnosci,

— uwzgledniajac fakt, ze w terminie okre$lonym w art. 111 ust. 6 tiret trzecie i czwarte Regulaminu, ktory uplynat
15 grudnia 2020 r., nie zgloszono zadnego sprzeciwu,

A. majac na uwadze, ze grupa substancji 4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenol oksyetylenowany (,grupa substancji’) spelnia
kryteria okreslone w art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 i jest wymieniona w zalgczniku XIV do tego
rozporzadzenia; majgc na uwadze, Ze ostatecznym terminem skladania wnioskéw dla grupy substancji byt dzien 4 lipca
2019 r., a date ostateczng wyznaczono na dzien 4 stycznia 2021 r.;

() DzU.L 396 z 30.12.2006, s. 1.
()  DzU.L 184z 17.7.1999, s. 23.
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B. majac na uwadze, ze grupe substancji wykorzystuje si¢ w produkcji zestawdw diagnostycznych in vitro oraz przy
opracowywaniu szczepionek do zwalczania COVID-19 i mozliwe, ze bedzie rowniez stosowana w produkeji tych
szczepionek; majac na uwadze, ze w zwiazku z tym, niezwykle wazne jest zadbanie o to, aby grupa substancji mogla
by¢ nadal stosowana po 4 stycznia 2021 r. do okreSlonych celéw, do diagnozowania, leczenia lub zapobiegania
COVID-19, jako nadzwyczajny Srodek ochrony zdrowia publicznego;

C. majac na uwadze, ze w dniu 27 listopada 2020 r. Komisja przekazata Parlamentowi projekt rozporzadzenia, co
zapoczatkowalo okres kontroli, w ktérym Parlament moze zglosi¢ sprzeciw wobec tego rozporzadzenia;

D. majac na uwadze, ze w projekcie rozporzadzenia Komisji migdzy innymi przesuwa si¢ ostateczny termin skladania
wnioskéw dla grupy substancji na dzien przypadajacy 18 miesigcy po wejsciu w zycie tego rozporzadzenia, aby
umozliwi¢ przygotowanie wnioskéw o udzielenie zezwolenia na niektore zastosowania, a tym samym przesuwa si¢ date
ostateczng dla grupy substancji na dzien przypadajacy 36 miesiecy po wejsciu rozporzadzenia w zycie;

E. majac na uwadze, ze projekt rozporzadzenia Komisji powinien wejs¢ w zycie w trybie pilnym i powinno ono by¢
stosowane z mocg wsteczng od dnia 4 lipca 2019 r., aby unikna¢ luki w okresie, w ktérym mozna skutecznie sktadaé
wnioski o zastosowanie do badafi, opracowywania i produkcji produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych lub
akcesoriéw do wyrobéw medycznych, w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, z mysla o ich
wykorzystaniu do diagnozowania, leczenia lub zapobiegania COVID-19 oraz stosowaniu w takich wyrobach lub
akcesoriach, tak aby stosowanie to bylo objete zakresem art. 56 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006;

F. majac na uwadze, Ze niniejsza decyzja zostaje wydana jako nadzwyczajny Srodek ochrony zdrowia publicznego, aby
zapewni¢ mozliwos¢ dalszego stosowania grupy substancji po 4 stycznia 2021 r. do okreslonych celéw, do
diagnozowania, leczenia lub zapobiegania COVID-19;

—_

o$wiadcza, ze nie wyraza sprzeciwu wobec projektu rozporzadzenia Komisji;

N~

zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej decyzji Komisji i tytulem informacji Radzie.



	Decyzja Parlamentu Europejskiego w sprawie niewyrażania sprzeciwu wobec projektu rozporządzenia Komisji zmieniającego załącznik XIV do rozporządzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do grupy substancji 4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenol oksyetylenowany (obejmującej dobrze zdefiniowane substancje oraz substancje o nieznanym lub zmiennym składzie, złożone produkty reakcji lub materiały biologiczne, polimery i homologi) (D070073/02 – 2020/2898(RPS))

