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NARIZENI KOMISE (EU) 2020/2160,
ze dne 18. prosince 2020,

kterym se méni pfiloha XIV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, pokud jde

o skupinu litek 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)fenol, ethoxylovany (zahrnujici pfesné definované latky

a litky s nezndmym nebo proménlivym sloZenim, komplexni reakéni produkty nebo biologické
materily, polymery a homology)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES
a o zruSeni naf{zeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 148894, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a zejména na ¢lanky 58 a 131 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Onemocnéni koronavirem (COVID-19) je infekéni choroba zptsobend nové objevenym koronavirem. Dne
30. ledna 2020 prohlasila Svétovd zdravotnickd organizace Sifeni onemocnéni COVID-19 za ohroZeni vefejného
zdravi mezindrodniho vyznamu a dne 11. bfezna 2020 je kvalifikovala jako pandemii.

(2)  Skupina litek 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)fenol, ethoxylovany (zahrnujici pfesné definované litky a ldtky
s nezndmym nebo proménlivym sloZenim, komplexni reakéni produkty nebo biologické materidly, polymery
a homology) (ddle jen ,skupina latek”) spliiuje kritéria stanovend v ¢l. 57 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a je
zahrnuta v ptiloze XIV uvedeného nafizeni.

(3)  Nejzazsim datem poddni zddosti pro tuto skupinu latek byl 4. ¢ervenec 2019 a datum zdniku je stanoveno na
4. ledna 2021. V souladu s ¢l. 56 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 nejsou pouziti této skupiny litek po datu
zaniku povolena, ledaze bylo udéleno povoleni pro konkrétni pouziti, Zddost o povoleni pro dané pouziti byla
podédna pfed nejzazsim datem podani zddosti, ale o zddosti dosud nebylo rozhodnuto, nebo se na pouziti vztahuje
vyjimka podle uvedeného nafizeni.

(4)  Pandemie COVID-19 zptisobila bezprecedentni ohroZeni vefejného zdravi. Opatieni, kterd clenské stity musely
pfijmout, aby zastavily $ifeni onemocnéni COVID-19, navic zdvazné narusila hospodafstvi clenskych statt a Unie
jako celku.

(5)  Probihd vyvoj moznych zptisobt 1é¢by COVID-19 a ockovacich latek proti tomuto onemocnéni. Dotéend skupina
latek se pouzivd v diagnostice onemocnéni COVID-19 a pii vyrobé ndstroji k tomuto dcelu. V soucasné dobé se
pouziva k vyrobé diagnostickych souprav in vitro. Tato skupina ldtek se pouziva i pii vyvoji ockovacich latek proti
COVID-19 a ocekdvé se jeji pouziti pii jejich vyrobé. Dile nelze vyloucit pouziti této skupiny litek pfi vyvoji
a vyrobé farmakologicky tG¢innych latek a hotovych lékovych forem pro boj proti COVID-19.

(6) 'V této situaci ohrozeni vefejného zdravi je pro Unii otdzkou zdsadniho zdjmu, aby byly v Unii co nejdiive vyvinuty,
vyrdbény, ddny k dispozici a pouZiviny bezpecné a acinné 1é¢ivé piipravky, bezpecné zdravotnické prostiedky
a pisluSenstvi zdravotnickych prostredkd, které jsou vhodné pro diagnostiku, 1écbu nebo prevenci onemocnéni
COVID-19.

() UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
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(7)  Jelikoz vSak nejzazsi datum poddni zddosti 4. Cervence 2019 uplynulo pfed pfichodem pandemie COVID-19,
nemohly byt Zadosti o povoleni pouziti této skupiny latek pro diagnostiku, lé¢bu nebo prevenci COVID-19 podany
pfed uvedenym datem, a takovéd pouziti tudiz po datu zdniku nemohou legdlné pokracovat.

(8)  Je proto nanejvys dilezité pFijmout vyjimecné opatfeni na ochranu vefejného zdravi spocivajici v zajisténi toho, aby
nebylo znemoznéno pouziti této skupiny latek pro vyzkum, vyvoj a vyrobu léCivych piipravkd, zdravotnickych
prostiedkd nebo piislusenstvi zdravotnickych prosttedki véetné diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro
a pro pouziti v takovych zdravotnickych prostiedcich nebo piislusenstvich za acelem jejich pouziti k diagnostice,
1écbé nebo prevenci onemocnéni COVID-19 po datu zaniku, jak je momentdlné stanoveno v ptiloze XIV nafizeni
(ES) & 1907/2006.

(9)  Umoznéni pouZivéni této skupiny latek pro uvedend konkrétni pouZiti po 4. lednu 2021 by dale pfispélo ke splnéni
cilts strategie EU pro ockovaci latky proti COVID-19 (3.

(10) Je proto vhodné odlozit nejzazsi datum poddni Zddosti a datum zaniku stanovend pro tuto skupinu latek, pokud jde
o jejich pouziti pro vyzkum, vyvoj a vyrobu lé¢ivych piipravki, zdravotnickych prostfedkii nebo ptislusenstvi
zdravotnickych prostiedkil véetné diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro, pro diagnostiku, 1é¢bu nebo
prevenci onemocnéni COVID-19 a poutziti v téchto zdravotnickych prostredcich nebo piislusenstvich. Pro pfipravu
zddosti o povoleni téchto pouziti je nezbytny odklad nejzazstho data podani zddosti o 18 mésicti po vstupu tohoto
naffzeni v platnost a v ndvaznosti na to je vhodné odlozit i datum zdniku, a to o 36 mésicti po vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

(11) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(12) JelikoZ nejzazsi datum poddni Zddosti pro tuto skupinu latek uplynulo pfed $ifenim onemocnéni COVID-19 a aby se
zabranilo prodlevé v obdobi, béhem néhoz mohou byt zddosti o pouziti pro vyzkum, vyvoj a vyrobu lé¢ivych
piipravki, zdravotnickych prostiedkd nebo piislusenstvi zdravotnickych prostiedkd veetné diagnostickych
zdravotnickych prostiedkd in vitro za Géelem jejich pouziti k diagnostice, 1é¢bé nebo prevenci uvedeného
onemocnéni a pouziti v téchto zdravotnickych prostfednich nebo piislusenstvich opravnéné podévany, tak, aby se
na takové pouziti vztahoval ¢l. 56 odst. 1 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 19072006, je nezbytné, aby toto nafizeni
vstoupilo v platnost bezodkladné a aby mohlo byt uplatiiovdno zpétné od 4. Cervence 2019. Toto nafizeni navic
mélo vstoupit v platnost co nejdiive a mélo by byt uplatiiovdno zpétné, aby bylo zajisténo nepferusené pouziti této
skupiny latek po 4. lednu 2021 pro stejnd pouZiti.

(13) Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného ¢lankem 133 nafizeni (ES)
¢.1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

PouZije se ode dne 4. ¢ervence 2019.

(*) Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Radé a Evropské investi¢ni bance ze dne 17. ¢ervna 2020 — Strategie EU pro
ockovaci ltky proti COVID-19, COM(2020) 245 final.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 18. prosince 2020.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



21.12.2020 Utedni véstnik Evropské unie L 431/41

PRILOHA

V tabulce v pfiloze XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se polozka 42 tykajici se 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenolu,
ethoxylovaného (zahrnujiciho pfesné definované latky a latky UVCB, polymery a homology) méni takto:

1) znéni sloupce 4 ,Nejzazsi datum podani zadosti“ se nahrazuje timto:
»a) 4. Cervence 2019(*);
b) odchylné od pismene a), 22. ¢ervna 2022 pro nésledujici pouziti:

— pro vyzkum, vyvoj a vyrobu léivych piipravki spadajicich do oblasti piisobnosti smérnice 2001/83/ES nebo
zdravotnickych prostiedki nebo piisluenstvi zdravotnickych prostiedkd spadajicich do oblasti ptsobnosti
smérnice 93[42[EHS, nafizeni (EU) 2017/745, smérnice 98/79/ES nebo nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017746 (**) za ucelem jejich pouziti pro diagnostiku, l1écbu nebo prevenci onemocnéni
koronavirem (COVID-19);

— ve zdravotnickych prostfedcich nebo pfislusenstvich zdravotnickych prosttedkd spadajicich do oblasti
plsobnosti smérnice 93/42[EHS, nafizeni (EU) 2017/745, smérnice 98/79/ES nebo nafizeni (EU) 2017/746
pro diagnostiku, 1écbu nebo prevenci COVID-19.

(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Uf. vést. L 117,
5.5.2017,s.176).%

2) znéni sloupce 5 ,Datum zdniku“ se nahrazuje timto:
,a) 4.ledna 2021(**);
b) odchylné od pismene a), 22. prosince 2023 pro nésledujici pouzit:

— pro vyzkum, vyvoj a vyrobu léivych piipravki spadajicich do oblasti piisobnosti smérnice 2001/83/ES nebo
zdravotnickych prostfedkd nebo piisluSenstvi zdravotnickych prostredkd spadajicich do oblasti piisobnosti
smérnice 93/42[EHS, EU) 2017745, smérnice 98/79/ES nebo nafizeni (EU) 2017746 za Gcelem jejich pouZiti
pro diagnostiku, 1écbu nebo prevenci COVID-19;

— ve zdravotnickych prostfedcich nebo pfislusenstvich zdravotnickych prostiedkd spadajicich do oblasti
ptsobnosti smérnice 93/42[EHS, nafizeni (EU) 2017/745, smérnice 98/79/ES nebo nafizeni (EU) 2017/746
pro diagnostiku, 1é¢bu nebo prevenci COVID-19.”
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