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A BIZOTTSAG (EU) 2020/2160 RENDELETE
(2020. december 18.)

az 1907/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet XIV. mellékletének a (jol meghatirozott

anyagokat és ismeretlen szerkezetii vagy valtoz6 6sszetételdi, osszetett reakcidban keletkezett vagy

bioldgiai eredetii anyagokat, polimereket és homoldgokat is magukban foglal6) etoxildlt 4-(1,1,3,3-
tetrametilbutil)fenol anyagcsoport tekintetében t6rténé médositdsirol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztraldsardl, értékelésérsl, engedélyezésérdl és korlatozdsirél (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség 1étrehozdsardl, az 1999/45EK irdnyelv médositdsardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az
1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21[EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6ld, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 58. és 131. cikkére,

mivel:

(1) A koronavirus-betegség (Covid19) egy wjonnan felfedezett koronavirus dltal okozott fert6z6 betegség.
2020. janudr 30-dn az Egészségiigyi Vildgszervezet a Covid19-jdrvany kitorését ,nemzetkozi horderejd
népegészségiigyl szitkséghelyzetnek” nyilvanitotta, majd 2020. madrcius 11-én a Covid19-et vildgjarvanynak
mindsitette.

(2) A (jol meghatarozott anyagokat és ismeretlen szerkezet(i vagy valtozd Osszetételd, Osszetett reakcidban keletkezett
vagy bioldgiai eredet(i anyagokat, polimereket és homoldgokat is magdban foglald) etoxildlt 4-(1,1,3,3-
tetrametilbutil)fenol anyagcsoport (a tovabbiakban: anyagcsoport) esetében teljesiilnek az 1907/2006/EK
rendelet 57. cikkének f) pontjdban meghatdrozott kritériumok, és az anyagcsoport szerepel a széban forg6 rendelet
XIV. mellékletében.

(3) Az anyagcsoport tekintetében a kérelem benyujtdsira vonatkozéan megdllapitott hatdridé 2019. jdlius 4. volt, a
lejarati id6 pedig 2021. janudr 4. Az 1907/2006/EK rendelet 56. cikke (1) bekezdésének megfeleléen valamely
anyagcsoport felhaszndldsai a lejarati id6t kovetSen csak akkor engedélyezhet8k, ha egy meghatdrozott
felhasznaldsra vonatkozéan engedély keriilt kibocsatasra, vagy a kérelem benytjtdsdnak hatdrideje elStt kérelmezték
egy adott haszndlat engedélyezését, de még nem sziiletett hatdrozat a kérelem tdrgyaban, vagy a széban forgd
hasznalat az emlitett rendelet értelmében valamely mentesség alkalmazdsi korébe tartozik.

(4) A Covid19-vildgjirvany példitlan népegészségiigyi szitkséghelyzetet idézett elg. Emellett azok az intézkedések,
amelyeket a tagdllamok a Covid19 terjedésének megfékezése érdekében kénytelenek voltak meghozni, jelentds
zavarokat okoztak a nemzetgazdasdgokban és az Uni6 egészében.

(5)  Folyamatban van a Covid19 lekiizdésére alkalmas potencidlis kezelések és oltéanyagok kifejlesztése. Az
anyagcsoport szerepet jatszik a Covid19 diagnosztizdlasdban és az e célt szolgdld eszkozok elédllitdsdban. Jelenleg
in vitro diagnosztikai készletek elddllitdsdhoz haszndljdk. Az anyagcsoport a koronavirus-betegség elleni
oltéanyagok kifejlesztése terén is hasznélatos, és varhatban azok el6dllitasdhoz is szitkség lesz rd. Ezenkiviil nem
zarhat6 ki, hogy az anyagcsoport felhasznaldsra kerill gyogyszerhatéanyagoknak és kimért adagoldsti szereknek a
Covid19 lekiizdése érdekében torténd kifejlesztése és elGallitdsa céljdra.

(6) A jelen népegészségiigyi szitkséghelyzetben az Unibnak elsGdleges érdeke, hogy a Covid19 diagnosztizildsara,
kezelésére vagy megel6zésére alkalmas biztonsdgos és hatékony gydgyszereket, biztonsdgos orvostechnikai
eszkozoket és azok tartozékait a lehet§ leghamarabb ki lehessen fejleszteni, el§ lehessen dllitani, rendelkezésre
lehessen bocsatani és fel lehessen haszndlni az Unidban.

() HLL 396. 2006.12.30., 1. 0.
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(7)  Mivel azonban a kérelmek benydjtdsira vonatkozé, 2019. jalius 4-i hatdrid6 a Covid19-vildgjdrvany kitorése el6tt
lejart, az emlitett id6pontig nem keriilhetett sor az anyagcsoportnak a koronavirus-betegség diagnosztizaldsara,
kezelésére vagy megel6zésére irdnyuld felhasznéldsaira vonatkozé engedély irdnti kérelmek benydjtasara, ezért az
ilyen felhasznéldsok a lejérati id6t kovetSen nem folytatédhatnak jogszerten.

(8)  Ezért a kozegészség védelmére irdnyuld rendkiviili intézkedésként létfontossdgii gondoskodni arrdl, hogy az
anyagcsoport az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletében jelenleg szereplS lejdrati id6 utdn is felhaszndlhato
legyen a koronavirus-betegség diagnosztizdlasira, kezelésére vagy megelGzésére szolgdlé gydgyszerekkel,
orvostechnikai eszkozokkel és azok tartozékaival, tobbek kozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos kutatdsokban, valamint az emlitett gydgyszerek, orvostechnikai eszk6zok és tartozékaik kifejlesztéséhez
és eldillitdsahoz, tovabbd az ilyen orvostechnikai eszkozokben vagy azok tartozékaiban.

(9)  Ezenkivil annak lehetévé tétele, hogy az anyagcsoportot 2021. janudr 4. utdn is fel lehessen haszndlni az emlitett
konkrét célokra, egyuttal a Covid19-oltdanyagokra vonatkozé unibs stratégia () célkittizéseinek teljesitéséhez is
hozzdjarulna.

(10) Ezért a szoban forgd anyagcsoport esetében helyénvalé elhalasztani a kérelem benyujtdsanak hatdridejét és a lejérati
id6t a koronavirus-betegség diagnosztizdldsira, kezelésére vagy megel6zésére szolgdlé gydgyszerekkel,
orvostechnikai eszkozokkel és azok tartozékaival, tobbek kozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos kutatdsokban valé felhaszndlds, valamint az emlitett gyogyszerek, orvostechnikai eszkozok és
tartozékaik kifejlesztése és elGallitdsa céljara torténd felhasznalds, tovabbd az ilyen orvostechnikai eszkozokben vagy
azok tartozékaiban val6 felhasznalds tekintetében. A kérelem benyuijtdsi hatdridejének az e rendelet hatdlybalépését
18 hénappal kovet§ idGpontra torténd elhalasztdsa sziikséges ahhoz, hogy elegendd id§ élljon rendelkezésre az
emlitett felhaszndldsok engedélyezése irdnti kérelmek elkészitéséhez, és ennek megfelelGen a lejdrati id6t helyénvald
a hatélybalépést 36 honappal kovets id6pontra halasztani.

(11) Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

(12) Mivel az anyagcsoport tekintetében a kérelem benydjtdsdnak hatdrideje mar a koronavirus-jarvany kitorése el6tt
lejért, annak elkeriilésére, hogy megszakadjon az az idgszak, amely alatt kérelmezni lehet a koronavirus-betegség
diagnosztizdldsira, kezelésére vagy megel6zésére szolgdlé gydgyszerekkel, orvostechnikai eszkozokkel és azok
tartozékaival, tobbek kozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos kutatisokban vald
felhaszndlds, valamint az emlitett gydgyszerek, orvostechnikai eszkozok és tartozékaik kifejlesztéséhez és
elallitasdhoz torténd felhaszndlds, tovabba az ilyen orvostechnikai eszkozokben vagy azok tartozékaiban valé
felhasznalds engedélyezését annak érdekében, hogy az adott felhaszndlds az 1907/2006/EK rendelet 56. cikke (1)
bekezdése d) pontjanak alkalmazdsi korébe tartozzon, el§ kell irni, hogy e rendelet siirg8sen lépjen hatélyba és
visszamendleges hatdllyal, 2019. julius 4-ét6l legyen alkalmazand6. Ezt a rendeletet azért is indokolt siirgSsen
hatélyba léptetni és visszamendleges hatallyal alkalmazni, hogy az anyagcsoport tekintetében 2021. janudr 4. utdn
is engedélyezettek maradjanak ugyanazok a felhasznaldsok.

(13) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006EK rendelet XIV. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd napon 1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2019. julius 4-t61 kell alkalmazni.

() A Bizottsdg kozleménye az Eurépai Parlamentnek, az Eurépai Tandcsnak, a Tandcsnak és az Eurdpai Beruhdzasi Banknak — A Covid19-
oltéanyagokra vonatkozd uniés stratégia, 2020. junius 17., COM(2020) 245 final.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2020. december 18-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletében taldlhat6 tdbldzatban a (j6l meghatdrozott anyagokat és ismeretlen
szerkezetll vagy valtozd Osszetételdi, Osszetett reakcidban keletkezett vagy bioldgiai eredetli anyagokat, polimereket és
homoldgokat is magaban foglald) etoxilalt 4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenolra vonatkozé 42. bejegyzés a kovetkezSképpen
moédosul:

1. a,Kérelem benytjtdsdnak hatarideje” cim negyedik oszlop szévege helyébe a kovetkezd szoveg lép:
,a) 2019. julius 4.%;
b) az a) ponttdl eltérve, 2022. jinius 22. a kovetkez§ felhaszndldsok tekintetében:

- a 2001/83[EK irdnyelv hatdlya ald tartozé gydgyszerekkel vagy a 93/42/EGK irdnyelv, az (EU) 2017/745
rendelet, a 98/79/EK irdnyelv vagy az (EU) 2017746 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (**) hatdlya ald
tartozé orvostechnikai eszkozokkel vagy azok tartozékaival kapcsolatos kutatds, valamint az ilyen gy6gyszerek,
illetve orvostechnikai eszkozok és tartozékaik kifejlesztése és elddllitdsa a koronavirus-betegség (Covid19)
diagnosztizdldsdban, kezelésében vagy megel6zésében valé felhasznélds céljabol;

- a93/42/EGK irdnyelv, az (EU) 2017745 rendelet, a 98/79/EK irdnyelv vagy az (EU) 2017746 rendelet hatdlya
ald tartozé orvostechnikai eszkozokben vagy azok tartozékaiban, a Covid19 diagnosztizdldsa, kezelése vagy
megel8zése céljabol.

(**) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. éprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokr6l, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227[EU bizottsdgi hatdrozat hatdlyon kiviil
helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5.,176.0.).”;

2. a,Lejarati id6” cimdi 6todik oszlop szovege helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,a) 2021.janudr 4.%%;
b) az a) ponttdl eltérve, 2023. december 22. a kovetkez§ felhaszndldsok tekintetében:

— a 2001/83[EK irdnyelv hatdlya ald tartozé gyogyszerekkel vagy a 93/42/EGK irdnyelv, az (EU) 2017|745
rendelet, a 98/79/EK irdnyelv vagy az (EU) 2017/746 rendelet hatdlya ala tartoz6 orvostechnikai eszkozokkel
vagy azok tartozékaival kapcsolatos kutatds, valamint az ilyen gyogyszerek, illetve orvostechnikai eszk6zok és
tartozékaik kifejlesztése és elGdllitdsa a Covid19 diagnosztizdldsaban, kezelésében vagy megel6zésében val6
felhaszndlds céljabol;

- a93/42/EGK irdnyelv, az (EU) 2017745 rendelet, a 98/79/EK iranyelv vagy az (EU) 2017746 rendelet hatdlya
ald tartozé orvostechnikai eszkozokben vagy azok tartozékaiban, a Covid19 diagnosztizdldsa, kezelése vagy
megel8zése céljabol.”
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