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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/2160
z 18. decembra 2020,

ktorym sa meni priloha XIV k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, pokial
ide o skupinu litok etoxylovany 4-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenol (pokryvajici dobre definované
litky a UVCB ldtky, polyméry a homolégy)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19072006 z 18. decembra 2006 o registrdcii, hodnoteni,
autorizécii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45[ES a o zrudeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmi na jeho ¢lanky 58 a 131,

kedze:

(1)  Koronavirusové ochorenie (COVID-19) je infekénd choroba spdsobend novoobjavenym koronavirusom. Svetovd
zdravotnicka organizdcia 30. janudra 2020 vyhldsila vypuknutie ochorenia COVID-19 za ohrozenie verejného
zdravia medzindrodného vyznamu a 11. marca 2020 ho oznacila za pandémiu.

(2)  Skupina litok etoxylovany 4-(1,1,3,3-tetrametylbutyljfenol [pokryvajici dobre definované litky a UVCB latky,
polyméry a homoldgy] (dalej len ,skupina ldtok®) splia kritérid stanovené v ¢ldnku 57 pism. f) nariadenia (ES)
¢.1907/2006 a je uvedend v prilohe XIV k uvedenému nariadeniu.

(3)  Posledny mozny termin podania ziadosti pre skupinu ldtok bol 4. jula 2019 a ditum zdkazu je stanoveny na
4.janudra 2021. V stlade s ¢linkom 56 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 pouzitie skupiny ldtok nie je povolené
po détume zdkazu, pokial nebola udelend autorizécia na konkrétne pouzitie, Ziadost o autorizdciu na dané pouzitie
bola predlozend pred poslednym moZnym terminom podania Ziadosti, ale rozhodnutie o Ziadosti eite nebolo
prijaté, alebo sa na toto pouzitie vztahuje vynimka v stlade s uvedenym nariadenim.

(4)  Pandémia COVID-19 sposobila bezprecedentné ohrozenie verejného zdravia. Opatrenia, ktoré museli ¢lenské 3taty
prijat na zamedzenie $irenia ochorenia COVID-19, navy3e sposobili vdzne naruSenie ndrodnych hospoddrstiev
a Unie ako celku.

(5)  Vyvijaja sa potencidlne lieCebné postupy a vakciny na boj proti ochoreniu COVID-19. Skupina latok sa pouziva pri
diagnostike ochorenia COVID-19 a pri vyrobe ndstrojov na tento Glel. V sticasnosti sa pouziva na vyrobu
diagnostickych stprav in vitro. Skupina ldtok sa pouziva aj pri vyvoji vakcin na boj proti ochoreniu COVID-19
a ocakava sa, Ze sa bude pouzivat pri ich vyrobe. Okrem toho nemozno vylacit, Ze skupina latok sa pouzije na
vyvoj a vyrobu Gcinnych farmaceutickych litok a hotovych liekovych foriem na boj proti ochoreniu COVID-19.

(6)  V tejto situdcii ohrozenia verejného zdravia je pre Uniu velmi doleZité, aby sa mohli v Unii ¢o najskor vyvijat,
vyrdbat, spristupnovat a pouzivat bezpetné a G¢inné lieky, bezpe¢né zdravotnicke pomocky a prislugenstvo
zdravotnickych pomdcok, ktoré st vhodné na diagnostiku, liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006, s. 1.
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(7)  KedZze v3ak posledny mozny termin podania Ziadosti 4. jila 2019 uplynul pred vypuknutim pandémie COVID-19,
ziadosti o autorizdciu na pouzitie skupiny litok na diagnostiku, liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19
nemohli byt predlozené pred tymto ddtumom, a preto takéto pouzitia nemdzu zdkonne pokracovat po datume
zakazu.

(8)  Je preto mimoriadne délezité uplatnif vynimoc¢né opatrenie na ochranu verejného zdravia a zabezpecit, aby sa
pouzivaniu skupiny latok nebranilo pri vyskume, vyvoji a vyrobe liekov, zdravotnickych pomocok alebo
prisludenstva zdravotnickych pomocok vratane diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro a pri pouziti
v takychto zdravotnickych pomdckach alebo prislusenstve vzhladom na ich pouzitie na diagnostiku, lie¢bu alebo
prevenciu ochorenia COVID-19 po ddtume zakazu, ktory je v sticasnosti stanoveny v prilohe XIV k nariadeniu (ES)
¢.1907/2006.

(9)  Povolenie dalsicho pouzivania skupiny litok na uvedené konkrétne tcely po 4. janudri 2021 by okrem toho prispelo
k splneniu cielov Stratégie EU v oblasti vakcin (3.

(10) Preto je vhodné odlozit posledny mozny termin podania Ziadosti a ddtum zdkazu stanoveny pre skupinu latok
vzhladom na pouzitie na vyskum, vyvoj a vyrobu liekov, zdravotnickych pomdcok alebo prislusenstva
zdravotnickych pomocok vrdtane diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro na diagnostiku, liecbu alebo
prevenciu ochorenia COVID-19 a pouzitie v takychto zdravotnickych pomockach alebo prislusenstve. S cielom
umoznit pripravu Ziadosti o autorizdciu na uvedené pouzitia je potrebné odlozit posledny mozny termin podania
ziadosti o 18 mesiacov po nadobudnuti ti¢innosti tohto nariadenia, a preto je vhodné posunat ddtum zakazu o 36
mesiacov po nadobudnuti jeho G¢innosti.

(11) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(12) KedZe posledny mozny termin podania Ziadosti pre skupinu litok uz uplynul pred vypuknutim ochorenia
COVID-19, s cielom predist preruseniu obdobia, pocas ktorého mozno platne predkladat Ziadosti o pouzitie na
vyskum, vyvoj a vyrobu lickov, zdravotnickych pomécok alebo prislugenstva zdravotnickych pomécok vritane
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro vzhladom na ich pouzitie na diagnostiku, lie¢bu alebo prevenciu
uvedenej choroby a pouzitie v takychto zdravotnickych pomdckach alebo prislusenstve, aby sa na pouzivanie
vztahoval ¢ldnok 56 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, je potrebné, aby sa stanovilo urychlené
nadobudnutie G¢innosti tohto nariadenia, ako aj jeho spdtné uplatiiovanie od 4. jala 2019. Okrem toho by toto
nariadenie malo nadobudnit G¢innost ¢o najskor a malo by sa uplatiiovat retroaktivne, aby sa zabezpecilo dalsie
pouzivanie skupiny latok po 4. janudri 2021 na rovnaké pouzitia.

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢ldnku 133 nariadenia
(ES) & 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida G¢innost difiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku EurGpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 4. jila 2019.

() Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Eurépskej rade, Rade a Eurépskej investicénej banke — Stratégia EU v oblasti vakcin
[COM(2020) 245 final zo 17. jiina 2020].
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 18. decembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V tabulke v prilohe XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa polozka 42 tykajiica sa etoxylovaného 4-(1,1,3,3-
tetrametylbutyl)fenolu [pokryvajici dobre definované litky a UVCB ldtky, polyméry a homol6gy] men takto:

1. textv stipci 4 ,Posledny mozny termin podania Ziadosti* sa nahradza tymto textom:
,a) 4.jala 2019 %
b) odchylne od bodu a), 22. jina 2022 na tieto pouzitia:

— na ucCely vyskumu, vyvoja a vyroby liekov, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti smernice 2001/83/ES, alebo
zdravotnickych pomocok alebo prislusenstva zdravotnickych pomocok, ktoré patria do rozsahu posobnosti
smernice 93/42/EHS, nariadenia (EU) 2017/745, smernice 98/79/ES alebo nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/746 (*¥), vzhladom na ich pouZitie na diagnostiku, lietbu alebo prevenciu ochorenia
sposobeného koronavirusom (COVID-19);

— v zdravotnickych pomockach alebo prislusenstve zdravotnickych pomécok, ktoré patria do rozsahu posobnosti
smernice 93/42/EHS, nariadenia (EU) 2017/745, smernice 98/79/ES alebo nariadenia (EU) 2017746, na
diagnostiku, liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19.

(**) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EU L 117,
5.5.2017,s. 176).%

2. text v stipci 5 ,Datum zékazu“ sa nahrddza tymto textom:
,a) 4.janudra 2021 **;
b) odchylne od bodu a), 22. decembra 2023 na tieto pouZitia:

— na ucCely vyskumu, vyvoja a vyroby liekov, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti smernice 2001/83/ES, alebo
zdravotnickych pomocok alebo prislusenstva zdravotnickych pomocok, ktoré patria do rozsahu posobnosti
smernice 93/42[EHS, nariadenia (EU) 2017/745, smernice 98/79/ES alebo nariadenia (EU) 2017/746,
vzhladom na ich pouzitie na diagnostiku, liecbu alebo prevenciu ochorenia COVID-19;

— v zdravotnickych pomockach alebo prislusenstve zdravotnickych pomocok, ktoré patria do rozsahu posobnosti
smernice 93/42[EHS, nariadenia (EU) 2017/745, smernice 98/79/ES alebo nariadenia (EU) 2017/746, na
diagnostiku, lie¢bu alebo prevenciu ochorenia COVID-19.
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