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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2020/2160
z dnia 18 grudnia 2020 r.

zmieniajace 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)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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 Europej-
skiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
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 1 131,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Choroba koronawirusowa (COVID-19) to choroba zakazna wywotywana przez nowo odkryty koronawirus. W dniu
30 stycznia 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia uznala, ze epidemia COVID-19 stanowi zagrozenie dla zdrowia
publicznego o zasiggu miedzynarodowym, a w dniu 11 marca 2020 r. uznala jg za pandemie.

(2)  Grupa substancji 4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenol oksyetylenowany (obejmujaca dobrze zdefiniowane substancje
oraz substancje o nieznanym lub zmiennym skladzie, ztozone produkty reakcji lub materialy biologiczne, polimery
i homologi) (,grupa substancji”) spelnia kryteria okreslone w art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 19072006 i jest
wymieniona w zalaczniku XIV do tego rozporzadzenia.

(3)  Ostatecznym terminem skladania wnioskéw dla tej grupy substancji byt dzieni 4 lipca 2019 r., a date ostateczng
wyznaczono na dzien 4 stycznia 2021 r. Zgodnie z art. 56 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 zastosowan
grupy substangji nie dopuszcza si¢ po dacie ostatecznej, chyba ze na konkretne zastosowanie udzielono zezwolenia,
wniosek o udzielenie zezwolenia na dane zastosowanie zlozono przed uplywem ostatecznego terminu skfadania
wnioskow, lecz decyzji w sprawie tego wniosku jeszcze nie podjeto, lub dane zastosowanie jest objete wylaczeniem
zgodnie z tym rozporzadzeniem.

(4)  Pandemia COVID-19 wywolala bezprecedensowy stan zagrozenia zdrowia publicznego. Ponadto $rodki, ktére pan-
stwa czlonkowskie musialy wdrozy¢, aby powstrzyma¢ rozprzestrzenianie si¢ COVID-19, spowodowaly powazne
zakl6cenia w gospodarkach krajowych i w calej Unii.

(5)  Trwaja prace nad potencjalnymi terapiami i szczepionkami przeciwko COVID-19. Przedmiotows grupe substancji
stosuje si¢ w diagnostyce COVID-19 i do produkgji narzedzi stuzacych do tego celu. Obecnie stosuje si¢ ja do pro-
dukdji zestawéw diagnostycznych in vitro. Te grupe substancji wykorzystuje si¢ rowniez przy opracowywaniu szcze-
pionek przeciwko COVID-19 i z duzym prawdopodobienstwem bedzie ona rowniez wykorzystywana do ich pro-
dukgcji. Ponadto nie mozna wykluczy¢, ze ta grupa substancji jest wykorzystywana przy opracowywaniu i do
produkeji farmaceutycznych skladnikéw czynnych i gotowych postaci farmaceutycznych stuzacych zwalczaniu
COVID-19.

(6) W obecnej sytuacji stanu zagrozenia zdrowia publicznego w zywotnym interesie Unii lezy zadbanie o to, by mozna
bylo jak najszybciej opracowad, wyprodukowaé, udostepnic i wykorzystywaé w Unii bezpieczne i skuteczne pro-
dukty lecznicze, bezpieczne wyroby medyczne i wyposazenie wyrobéw medycznych umozliwiajace diagnozowanie,
leczenie i zapobieganie COVID-19.

() Dz.U.L 396z 30.12.2006, s. 1.
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(7)  Poniewaz jednak ostateczny termin skladania wnioskéw, tj. 4 lipca 2019 r., uplynal przed wybuchem pandemii
COVID-19, nie istniala mozliwo$¢ przed uplywem tego terminu zlozenia wnioskéw o zezwolenie na zastosowania
tej grupy substancji do celéw diagnozowania, leczenia lub zapobiegania COVID-19, a zatem takie zastosowania nie
mogg zgodnie z prawem mie¢ dalej miejsca po dacie ostatecznej.

(8) W zwiazku z tym nalezy bezwzglednie zapewnié, jako Srodek nadzwyczajny majacy na celu ochrong zdrowia
publicznego, aby po aktualnej dacie ostatecznej okreslonej w zalgczniku XIV do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 stosowanie tej grupy substangji nie bylo zakazane do celéw badan, opracowywania i produkgji pro-
duktéw leczniczych, wyrobéw medycznych lub wyposazenia wyrobéw medycznych, w tym wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, ani do celéw stosowania w takich wyrobach medycznych lub ich wyposazeniu, majac na
uwadze ich zastosowanie do diagnozowania, leczenia lub zapobiegania COVID-19.

(9)  Ponadto dopuszczenie dalszego stosowania tej grupy substancji w tych konkretnych celach po dniu 4 stycznia
2021 r. przyczynitoby si¢ do realizacji celéw strategii UE dotyczacej szczepionek przeciwko COVID-19 (3.

(10) Nalezy zatem odroczy¢ ostateczny termin skladania wnioskow i date ostateczng ustalone dla przedmiotowej grupy
substancji w odniesieniu do zastosowan do celéw badan, opracowywania i produkcji produktow leczniczych, wyro-
béw medycznych lub wyposazenia wyroboéw medycznych, w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, na
potrzeby diagnostyki, leczenia lub zapobiegania COVID-19 oraz stosowania w takich wyrobach medycznych lub
w ich wyposazeniu. Konieczne jest wydluzenie ostatecznego terminu skladania wnioskéw do dnia przypadajacego
18 miesiecy po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia, aby umozliwi¢ przygotowanie wnioskéw o udzielenie
zezwolenia na te zastosowania, a w zwigzku z tym nalezy odroczy¢ date ostateczng do dnia przypadajacego 36 mie-
sigcy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

(12) Poniewaz ostateczny termin skladania wnioskéw w odniesieniu do przedmiotowej grupy substancji uplynat jeszcze
przed wybuchem pandemii COVID-19, aby unikna¢ przerwy w okresie, w ktérym mozna skutecznie sktada¢ wnio-
ski o zezwolenie na zastosowania do celéw badan, opracowywania i produkcji produktéw leczniczych, wyrobéw
medycznych lub wyposazenia wyrob6w medycznych, w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, majac
na uwadze ich zastosowanie do diagnozowania, leczenia lub zapobiegania COVID-19 oraz wykorzystanie w takich
wyrobach medycznych lub ich wyposazeniu, tak aby dane zastosowanie bylo objete art. 56 ust. 1 lit. d) rozporzadze-
nia (WE) nr 1907/2006, nalezy przewidzie¢, ze niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie w trybie pilnym i stosuje
si¢ z mocg wsteczng od dnia 4 lipca 2019 r. Ponadto niniejsze rozporzadzenie powinno wej$¢ w zycie w trybie pil-
nym i powinno by¢ stosowane z mocg wsteczng, aby zapewni¢ dalsze stosowanie wspomnianej grupy substancji po
dniu 4 stycznia 2021 r. na potrzeby tych samych zastosowarl.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig komitetu ustanowionego na podstawie
art. 133 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzgdzenie wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 4 lipca 2019 r.

() Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady i Europejskiego Banku Inwestycyjnego z dnia 17 czerwca
2020 r. — Strategia UE dotyczaca szczepionek przeciwko COVID-19, COM(2020) 245 final.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 grudnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W tabeli w zalaczniku XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w pozycji nr 42: 4~(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenol
oksyetylenowany (obejmuje dobrze zdefiniowane substancje oraz substancje UVCB, polimery i homologi) wprowadza si¢
nastepujgce zmiany:

1) tekst w kolumnie 4 ,Ostateczny termin skladania wnioskéw” zastepuje si¢ tekstem w brzmieniu:
,a) 4lipca 2019 r. (*);
b) na zasadzie odstepstwa od lit. a) — 22 czerwca 2022 r. w odniesieniu do ponizszych zastosowan:

— do celéw badan, opracowywania i produkcji produktéw leczniczych objetych zakresem dyrektywy
2001/83/WE lub wyrobéw medycznych lub wyposazenia wyrobéw medycznych objetych zakresem dyrektywy
93/42/EWG, rozporzadzenia (UE) 2017|745, dyrektywy 98/79/WE lub rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/746 (**), majac na uwadze ich wykorzystanie do diagnozowania choroby koronawiru-
sowej (COVID-19), jej leczenia lub zapobiegania jej,

— w wyrobach medycznych lub wyposazeniu wyrobéw medycznych objetych zakresem dyrektywy 93/42/EWG,
rozporzadzenia (UE) 2017745, dyrektywy 98/79/WE lub rozporzadzenia (UE) 2017/746 do celéw diagnozo-
wania, leczenia lub zapobiegania COVID-19.

(**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227[UE (Dz.U.
L117z5.5.2017,s.176).;

2) tekst w kolumnie 5 ,Data ostateczna” zastepuje si¢ tekstem w brzmieniu:
,a) 4 stycznia 2021 r. (**);
b) na zasadzie odstepstwa od lit. a) — 22 grudnia 2023 r. w odniesieniu do ponizszych zastosowan:

— do celéw badan, opracowywania i produkcji produktéw leczniczych objetych zakresem dyrektywy
2001/83/WE lub wyrobéw medycznych lub wyposazenia wyrobéw medycznych objetych zakresem dyrektywy
93/42/EWG, rozporzadzenia (UE) 2017745, dyrektywy 98/79/WE lub rozporzadzenia (UE) 2017746, majac
na uwadze ich wykorzystanie do diagnozowania, leczenia lub zapobiegania COVID-19,

— w wyrobach medycznych lub wyposazeniu wyrobéw medycznych objetych zakresem dyrektywy 93/42[EWG,
rozporzadzenia (UE) 2017745, dyrektywy 98/79/WE lub rozporzadzenia (UE) 2017746 do celéw diagnozo-
wania, leczenia lub zapobiegania COVID-19.”.
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