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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) 2020/2160 

frá 18. desember 2020 

um breytingu á XIV. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 1907/2006 að því er 

varðar efnahópinn 4-(1,1,3,3-tetrametýlbútýl)fenól, etoxýlað (sem nær yfir vel skilgreind efni og efni af 

óþekktri eða breytilegri samsetningu, flókin myndefni eða líffræðileg efni, fjölliður og raðkvæmi) (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1907/2006 frá 18. desember 2006 um skráningu, mat, 

leyfisveitingu og takmarkanir, að því er varðar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrópu, um breytingu 

á tilskipun 1999/45/EB og um niðurfellingu á reglugerð ráðsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) 

nr. 1488/94, sem og tilskipun ráðsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvæmdastjórnarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 

93/105/EB og 2000/21/EB (1) einkum 58. gr. og 131. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Kórónaveirusjúkdómurinn (COVID-19) er smitsjúkdómur sem orsakast af nýlega uppgötvaðri kórónuveiru. Hinn  

30. janúar 2020 lýsti Alþjóðaheilbrigðismálastofnunin því yfir að uppkoma COVID-19 væri alþjóðleg lýðheilsuógn og 

hún skilgreindi COVID-19 sem heimsfaraldur 11. mars 2020. 

2) Efnahópurinn 4-(1,1,3,3-tetrametýlbútýl)fenól, etoxýlað (sem nær yfir vel skilgreind efni og efni af óþekktri eða 

breytilegri samsetningu, flókin myndefni eða líffræðileg efni, fjölliður og raðkvæmi) (hér á eftir nefndur efnahópurinn) 

uppfyllir viðmiðanirnar sem settar eru fram í f-lið 57. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006 og er skráður í XIV. viðauka 

við þá reglugerð. 

3) Síðasti skiladagur fyrir umsóknir fyrir efnahópinn var 4. júlí 2019 og fastsettur lokadagur er 4. janúar 2021. Í samræmi 

við 1. mgr. 56. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006 er notkun efnahópsins ekki leyfð eftir lokadaginn nema leyfi hafi 

verið veitt vegna tiltekinnar notkunar, umsókn um leyfi vegna tiltekinnar notkunar hafi verið lögð fram fyrir síðasta 

skiladag fyrir umsóknir en ákvörðun um umsóknina hafi enn ekki verið tekin eða að notkunin falli undir undanþágu  

í samræmi við þá reglugerð. 

4) COVID-19-heimsfaraldurinn hefur skapað fordæmalausa lýðheilsuógn. Þar að auki hafa þær aðgerðir sem aðildarríkin 

hafa þurft að samþykkja til að hemja útbreiðslu COVID-19 valdið verulegum röskunum á hagkerfi einstakra ríkja og hjá 

Sambandinu í heild sinni. 

5) Hugsanlegar meðferðir og bóluefni til að berjast gegn COVID-19 eru í þróun. Efnahópurinn er notaður við greiningu á 

COVID-19 og við framleiðslu á tækjum þeim tilgangi. Sem stendur er hann notaður við framleiðslu á búnaði til 

greiningar í glasi. Efnahópurinn er einnig notaður við þróun á bóluefnum til að berjast gegn COVID-19 og búist er við 

að hann verði notaður við framleiðslu þeirra. Enn fremur er ekki unnt að útiloka að efnahópurinn verði notaður við 

þróun og framleiðslu á virkum lyfjafræðilegum innihaldsefnum og fullunnum lyfjaformum til að berjast gegn COVID-

19. 

6) Í þessum aðstæðum þegar lýðheilsuógn ríkir er það mikið hagsmunamál fyrir Sambandið að hægt sé að þróa örugg og 

áhrifarík lyf, örugg lækningatæki og fylgihluti með lækningatækjum sem henta til að greina, meðhöndla eða koma í veg 

fyrir COVID-19, bjóða þau fram og nota þau innan Sambandsins eins fljótt og unnt er.  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 431, 21.12.2020, bls. 38. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 138/2021 

frá 23. apríl 2021 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

(1) Stjtíð. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1. 
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7) Þar eð síðasti skiladagur fyrir umsóknir, 4. júlí 2019, leið áður en COVID-19-heimsfaraldurinn braust út var þó ekki 

hægt að leggja fram umsóknir um leyfi fyrir notkun efnahópsins til að greina, meðhöndla eða koma í veg fyrir COVID-

19 fyrir þann dag og því getur slík notkun ekki haldið áfram á löglegan hátt eftir lokadaginn. 

8) Því er afar mikilvægt, sem sérstök neyðarráðstöfun til að vernda lýðheilsu, að tryggja að ekki verði komið í veg fyrir að 

efnahópurinn verði notaður við rannsóknir, þróun og framleiðslu á lyfjum, lækningatækjum eða fylgihlutum með 

lækningatækjum, þ.m.t. lækningatæki til sjúkdómsgreiningar í glasi, og notaður í slík lækningatæki eða fylgihluti, í ljósi 

notkunar á þeim við að greina, meðhöndla eða koma í veg fyrir COVID-19, eftir lokadaginn eins og hann er sem stendur 

fastsettur í XIV. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006. 

9) Með því að heimila áframhaldandi notkun efnahópsins í þessum tiltekna tilgangi eftir 4. janúar 2021 myndi það enn 

fremur stuðla að því að uppfylla markmið stefnuáætlunar ESB um bóluefni við COVID-19 (2). 

10) Því er rétt að fresta síðasta skiladegi fyrir umsóknir og lokadegi fyrir efnahópinn að því er varðar notkun við rannsóknir, 

þróun og framleiðslu á lyfjum, lækningatækjum eða fylgihlutum með lækningatækjum, þ.m.t. lækningatæki til 

sjúkdómsgreiningar í glasi, til greiningar, meðhöndlunar eða til að koma í veg fyrir COVID-19 og notkun í slík 

lækningatæki eða fylgihluti. Nauðsynlegt er að fresta síðasta skiladegi fyrir umsóknir þangað til 18 mánuðum eftir 

gildistöku þessarar reglugerðar til að gera það kleift að undirbúa umsóknir um leyfi fyrir þessari notkun og til samræmis 

við það þykir rétt að fresta lokadeginum þangað til 36 mánuðum eftir gildistöku hennar. 

11) Því ætti að breyta reglugerð (EB) nr. 1907/2006 til samræmis við það. 

12) Þar eð síðasti umsóknardagur fyrir efnahópinn var þegar liðinn áður en COVID-19 skall á er nauðsynlegt að kveða á um 

að þessi reglugerð öðlist gildi þegar í stað og um afturvirka beitingu hennar frá og með 4. júlí 2019 til að koma í veg 

fyrir að rof verði á tímabilinu þegar hægt er að leggja fram með lögmætum hætti umsóknir um notkun vegna rannsókna, 

þróunar og framleiðslu á lyfjum, lækningatækjum eða fylgihlutum með lækningatækjum, þ.m.t. lækningatæki til 

sjúkdómsgreiningar í glasi, í ljósi notkunar á þeim við að greina, meðhöndla eða koma í veg fyrir sjúkdóminn, og um 

notkun í slík lækningatæki eða fylgihluti þannig að notkunin falli undir d-lið 1. mgr. 56. gr. reglugerðar (EB)  

nr. 1907/2006. Þar að auki ætti þessi reglugerð að öðlast gildi þegar í stað og ætti að gilda afturvirkt til að tryggja 

áframhaldandi notkun efnahópsins til sömu notkunar eftir 4. janúar 2021. 

13) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit nefndarinnar sem komið var á fót með 

133. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Ákvæðum XIV. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006 er breytt í samræmi við viðaukann við þessa reglugerð. 

2. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi daginn eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Hún kemur til framkvæmda frá og með 4. júlí 2019. 

  

(2) Orðsending frá framkvæmdastjórninni til Evrópuþingsins,leiðtogaráðsins, ráðsins og Fjárfestingarbanka Evrópu frá 17. júní 2020, 

„Stefnuáætlun ESB um bóluefni við COVID-19“ (COM (2020) 245 lokagerð. 
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Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 18. desember 2020. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 _____  
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VIÐAUKI 

Í töflunni í XIV. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006 er færslu 42 varðandi 4-(1,1,3,3-tetrametýlbútýl)fenól, etoxýlað 

(sem nær yfir vel skilgreind efni og UVCB-efni, fjölliður og raðkvæmi) breytt sem hér segir: 

1) Í stað textans í 4. dálki „Síðasti skiladagur fyrir umsóknir“ kemur eftirfarandi texti: 

„a) 4. júlí 2019 (*), 

b) þrátt fyrir a-lið, 22. júní 2022 að því er varðar notkun sem hér segir: 

— fyrir rannsóknir, þróun og framleiðslu á lyfjum sem falla undir gildissvið tilskipunar 2001/83/EB eða 

lækningatækjum eða fylgihlutum með lækningatækjum sem falla undir gildissvið tilskipunar 93/42/EBE, 

reglugerðar (ESB) 2017/745, tilskipunar 98/79/EB eða reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/746 

(**) í ljósi notkunar á þeim við að greina, meðhöndla eða koma í veg fyrir COVID-19, 

— í lækningatæki eða fylgihluti með lækningatækjum sem falla undir gildissvið tilskipunar 93/42/EBE, reglugerðar 

(ESB) 2017/745, tilskipunar 98/79/EB eða reglugerðar (ESB) 2017/746 til að greina, meðhöndla eða koma í veg 

fyrir COVID-19. 

  

(**) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/746 frá 5. apríl 2017 um lækningatæki til sjúkdómsgreiningar  

í glasi og um niðurfellingu á tilskipun 98/79/EB og ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2010/227/ESB (Stjtíð. ESB  

L 117, 5.5.2017, bls. 176).“ 

2) Í stað textans í 5. dálki „Lokadagur“ kemur eftirfarandi texti: 

„a) 4. janúar 2021 (**), 

b) þrátt fyrir a-lið, 22. desember 2023 að því er varðar notkun sem hér segir: 

— fyrir rannsóknir, þróun og framleiðslu á lyfjum sem falla undir gildissvið tilskipunar 2001/83/EB eða 

lækningatækjum eða fylgihlutum með lækningatækjum sem falla undir gildissvið tilskipunar 93/42/EBE, 

reglugerðar (ESB) 2017/745, tilskipunar 98/79/EB eða reglugerðar (ESB) 2017/746 í ljósi notkunar á þeim við að 

greina, meðhöndla eða koma í veg fyrir COVID-19, 

— í lækningatæki eða fylgihluti með lækningatækjum sem falla undir gildissvið tilskipunar 93/42/EBE, reglugerðar 

(ESB) 2017/745, tilskipunar 98/79/EB eða reglugerðar (ESB) 2017/746 til að greina, meðhöndla eða koma í veg 

fyrir COVID-19.“ 

 __________  


