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KOMISJONI MAARUS (EL) 2020/2160,
18. detsember 2020,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1907/2006 XIV lisa seoses

ainerithmaga 4-(1,1,3,3-tetrametiiiilbutiiiil)fenool, etoksiiiilitud (hélmab tipselt miiratletud aineid ja

tundmatu voi muutuva koostisega aineid, kompleksseid reaktsioonisaadusi ja bioloogilist piritolu
materjale, poliimeere ja homolooge)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta maarust (EU) nr 1907/2006, mis ksitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa
Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu médrus (EMU) nr 793/93 ja
komisjoni méérus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU,
93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU, (') ning eriti selle artikleid 58 ja 131,

ning arvestades jargmist:

(1)  Koroonaviirushaigus (COVID-19) on hiljuti avastatud koroonaviiruse pohjustatud nakkushaigus. 30. jaanuaril 2020
kuulutas Maailma Terviseorganisatsioon COVID-19 puhangu rahvusvahelise tdhtsusega rahvatervisealaseks
hidaolukorraks ja 11. mirtsil 2020 pandeemiaks.

(2)  Ainerithm 4-(1,1,3,3-tetrametiiiilbutiiiil)fenool, etoksiiiilitud (hdlmab tipselt mddratletud aineid ja tundmatu voi
muutuva koostisega aineid, kompleksseid reaktsioonisaadusi ja bioloogilist paritolu materjale, poliimeere ja
homolooge) (edaspidi ,ainerithm*) vastab méiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 57 punktis f sitestatud kriteeriumidele
ja on loetletud kdnealuse médaruse XIV lisas.

(3)  Ainerithma kasutamise taotluste esitamise tihtaeg oli 4. juulil 2019 ja sulgemiskuupdevaks on méiratud 4. jaanuar
2021. Vastavalt méidruse (EU) nr 1907/2006 artikli 56 1dikele 1 ei ole ainerithma kasutamine parast
sulgemiskuupieva lubatud, vilja arvatud juhul, kui konkreetse kasutusala jaoks on antud autoriseering, konkreetse
kasutusala autoriseerimise taotlus on esitatud enne taotluste esitamise tihtaja 16ppu, kuid otsust taotluse kohta ei
ole veel tehtud, voi kasutusala suhtes on tehtud erand vastavalt kdnealusele mairusele.

(4)  COVID-19 pandeemia on tekitanud enneolematu rahvatervisealase hddaolukorra. Peale selle on liikmesriikides
COVID-19 leviku piiramiseks voetud meetmed p&hjustanud suuri héireid nii riikide kui ka kogu liidu majanduses.

(5)  Praegu tootatakse vilja voimalikke raviviise ja vaktsiine COVID-19 vastu voitlemiseks. Ainerithma kasutatakse
COVID-19 diagnoosimiseks ja selleks vajalike toovahendite tootmiseks. Praegu kasutatakse seda in vitro diagnostika-
komplektide tootmiseks. Ainerithma kasutatakse ka COVID-19 vastu voditlemiseks vajalike vaktsiinide
viljatootamisel ja eeldatavasti ldheb seda vaja ka nende tootmiseks. Vilistada ei saa ainerithma kasutamist ka
COVID-19 vastu voitlemiseks vajalike ravimite toimeainete ja ravimivormide valjatootamisel ja tootmisel.

(6)  Praeguses rahvatervise hidaolukorras on liidu jaoks viga oluline, et liidus saaks vdimalikult kiiresti vélja t66tada,
toota, kittesaadavaks teha ja kasutada ohutuid ja t6husaid ravimeid ning ohutuid meditsiiniseadmeid ja meditsiini-
seadmete abiseadmeid, mis sobivad COVID-19 diagnoosimiseks, raviks vdi ennetamiseks.

() ELTL 396, 30.12.2006, Ik 1.
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(7)  Kuna aga taotluste esitamise tihtaeg 16ppes 4. juulil 2019 ehk enne COVID-19 pandeemia algust, ei olnud enne seda
kuupdeva vdimalik esitada autoriseeringutaotlusi ainerithma kasutamiseks COVID-19 diagnoosimiseks, raviks voi
ennetamiseks ning seetdttu ei saa sellist kasutamist parast sulgemiskuupieva seaduslikult jatkata.

(8)  Seetdttu on ddrmiselt oluline tagada, et rahvatervise kaitsmise olulise meetmena oleks ka pdrast mairuse (EU)
nr 1907/2006 XIV lisas sdtestatud sulgemiskuupdeva vdimalik ainerithma kasutada ravimite, meditsiiniseadmete ja
meditsiiniseadmete abiseadmete, sealhulgas in vitro diagnostikameditsiiniseadmete uurimiseks, viljatootamiseks ja
tootmiseks ning sellistes meditsiiniseadmetes vdi abiseadmetes COVID-19 diagnoosimise, ravi vdi ennetamise
eesmargil.

(9)  Peale selle aitaks ainerithma konealustel konkreetsetel eesmirkidel kasutamise lubamine ka parast 4. jaanuari 2021
kaasa ELi COVID-19 vaktsiinide strateegia (%) eesmarkide saavutamisele.

(10) Seepdrast on asjakohane pikendada taotluste esitamise tdhtaega ja litkata edasi sulgemiskuupdeva, mis on
ainerithmale madratud seoses selle kasutamisega ravimite, meditsiiniseadmete vdi meditsiiniseadmete abiseadmete,
sealhulgas in vitro diagnostikameditsiiniseadmete uurimiseks, viljatootamiseks ja tootmiseks COVID-19
diagnoosimise, ravi vdi ennetamise eesmargil voi kasutamisega sellistes meditsiiniseadmetes voi abiseadmetes.
Taotluste esitamise tdhtaja pikendamine kuni 18 kuuni parast kdesoleva médruse joustumist on vajalik selleks, et
voimaldada konealuste kasutusalade autoriseerimise taotluste koostamist, ning samamoodi on asjakohane litkata
sulgemiskuupiev edasi 36 kuuni parast maaruse joustumist.

(11) Mdéérust (EU) nr 1907/2006 tuleks seepérast vastavalt muuta.

(12) Kuna ainerithma kasutamise taotluste esitamise tihtaeg mo6dus juba enne COVID-19 puhangu algust, peaks
kiesolev madrus joustuma vdimalikult kiiresti ja olema tagasiulatuvalt kohaldatav alates 4. juulist 2019, et viltida
linkade tekkimist ajavahemikku, mille jooksul saab korrektselt esitada taotlusi ravimite, meditsiiniseadmete voi
meditsiiniseadmete abiseadmete, sealhulgas in vitro diagnostikameditsiiniseadmete uurimiseks, viljatootamiseks ja
tootmiseks COVID-19 diagnoosimise, ravi vdi ennetamise eesmdrgil voi kasutamiseks sellistes meditsiiniseadmetes
voi abiseadmetes, ning tagada seelibi nende kasutusalade vastavus mairuse (EU) nr 1907/2006 artikli 56 1ike 1
punktile d. Peale selle peaks kdesolev méddrus jdustuma voimalikult kiiresti ja seda tuleks kohaldada tagasiulatuvalt,
et tagada aineriihma kasutamise jatkumine samade kasutusalade puhul pirast 4. jaanuari 2021.

(13) Kdesoleva mddrusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas mairuse (EU) nr 1907/2006 artikli 133 alusel loodud
komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 1907/2006 XIV lisa muudetakse vastavalt kiesoleva midruse lisale.

Artikkel 2
Kiesolev maarus joustub jargmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 4. juulist 2019.

() Komisjoni 17. juuni 2020. aasta teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, ndukogule ja Euroopa Investeerimispangale — ELi
strateegia COVID-19 vaktsiinide kohta, COM(2020) 245 final.
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Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 18. detsember 2020

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA

Midruse (EU) nr 19072006 XIV lisa tabelis muudetakse kannet nr 42, mis kisitleb 4-(1,1,3,3-tetrametiiiilbutiiiil)-fenooli,
etoksiiilitud (hdlmab tdpselt médratletud aineid ja UVCB-aineid, poliimeere ja homolooge), jargmiselt:

1) 4. veeru ,Taotluse esitamise tahtaeg” tekst asendatakse jargmisega:
,a) 4.juuli 2019%
b) erandina punktist a: 22. juuni 2022 jargmiste kasutusalade puhul:

— direktiivi 2001/83/EU kohaldamisalasse kuuluvate ravimite voi direktiivi 93/42/EMU, méiruse (EL) 2017/745,
direktiivi 98/79/EU v6i Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EL) 2017/746 (**) kohaldamisalasse
kuuluvate meditsiiniseadmete v0i meditsiiniseadmete abiseadmete uurimine, viljatootamine ja tootmine,
eesmargiga kasutada neid koroonaviirushaiguse (COVID-19) diagnoosimiseks, raviks vdi ennetamiseks;

— direktiivi 93/42/EMU, méiruse (EL) 2017/745, direktiivi 98/79/EU vdi miiruse (EL) 2017/746
kohaldamisalasse ~ kuuluvates meditsiiniseadmetes vdi meditsiiniseadmete  abiseadmetes COVID-19
diagnoosimiseks, raviks vdi ennetamiseks.

(**) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017746 in vitro diagnostikameditsiini-
seadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227[EL (ELT
L117,5.5.2017,1k 176).%

2) 5.veeru ,Sulgemiskuupdev* tekst asendatakse jirgmisega:
»a) 4.jaanuar 2021*%;
b) erandina punktist a: 22. detsember 2023 jargmiste kasutusalade puhul:

— direktiivi 2001/83/EU kohaldamisalasse kuuluvate ravimite voi direktiivi 93/42/EMU, méiruse (EL) 2017/745,
direktiivi 98/79/EU vdi madruse (EL) 2017/746 kohaldamisalasse kuuluvate meditsiiniseadmete v8i meditsiini-
seadmete abiseadmete uurimine, viljatdotamine ja tootmine, eesmirgiga kasutada neid COVID-19
diagnoosimiseks, raviks voi ennetamiseks;

— direktiivi 93/42/EMU, mdédruse (EL) 2017/745, direktiivi 98/79/EU vdi midruse (EL) 2017/746
kohaldamisalasse ~ kuuluvates meditsiiniseadmetes vdi meditsiiniseadmete abiseadmetes COVID-19
diagnoosimiseks, raviks vdi ennetamiseks.”
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