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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (ESB) 2020/2160 2021/EES/34/28
fra 18. desember 2020

um breytingu & XIV. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1907/2006 ad pvi er
vardar efnahépinn 4-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fendl, etoxylad (sem neer yfir vel skilgreind efni og efni af
opekktri eda breytilegri samsetningu, flokin myndefni eda liffraedileg efni, fjollidur og radkvaemi) (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 frd 18. desember 2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrépu, um breytingu
& tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu & reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB)
nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvemdastjérnarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE,
93/105/EB o0g 2000/21/EB (%) einkum 58. gr. og 131. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Koérdnaveirusjukddmurinn (COVID-19) er smitsjakdémur sem orsakast af nylega uppgdtvadri koronuveiru. Hinn
30. jandar 2020 lysti Alpjédaheilbrigdismalastofnunin pvi yfir ad uppkoma COVID-19 veri alpjodleg lydheilsudgn og
han skilgreindi COVID-19 sem heimsfaraldur 11. mars 2020.

2) Efnahopurinn 4-(1,1,3,3-tetrametylbltyl)fendl, etoxylad (sem nar yfir vel skilgreind efni og efni af 6pekktri eda
breytilegri samsetningu, flokin myndefni eda liffredileg efni, fjollidur og radkvaemi) (hér & eftir nefndur efnahdpurinn)
uppfyllir vidmidanirnar sem settar eru fram i f-1id 57. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 og er skradur i XIV. vidauka
vid pa reglugerd.

3) Sidasti skiladagur fyrir umsoknir fyrir efnahdpinn var 4. juli 2019 og fastsettur lokadagur er 4. jantar 2021. | samraemi
vid 1. mgr. 56. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 er notkun efnahdpsins ekki leyfd eftir lokadaginn nema leyfi hafi
verid veitt vegna tiltekinnar notkunar, umsokn um leyfi vegna tiltekinnar notkunar hafi verid 16gd fram fyrir sidasta
skiladag fyrir umsoknir en akvoroun um umsoknina hafi enn ekki verid tekin eda ad notkunin falli undir undanpéagu
i samraemi vid pa reglugerd.

4) COVID-19-heimsfaraldurinn hefur skapad fordeemalausa lydheilsudgn. par ad auki hafa peaer adgerdir sem adildarrikin
hafa purft ad sampykkja til ad hemja Gtbreidslu COVID-19 valdid verulegum roskunum & hagkerfi einstakra rikja og hja
Sambandinu i heild sinni.

5) Hugsanlegar medferdir og boluefni til ad berjast gegn COVID-19 eru i préun. Efnahdpurinn er notadur vid greiningu a
COVID-19 og vid framleidslu & tekjum peim tilgangi. Sem stendur er hann notadur vid framleidslu & bunadi til
greiningar i glasi. Efnahdpurinn er einnig notadur vid proun & boluefnum til ad berjast gegn COVID-19 og bdist er vid
ad hann verdi notadur vid framleidslu peirra. Enn fremur er ekki unnt ad Gtiloka ad efnahdpurinn verdi notadur vid
préun og framleidslu & virkum lyfjafredilegum innihaldsefnum og fullunnum lyfjaformum til ad berjast gegn COVID-
19.

6) [ pessum adsteedum pegar lydheilsudgn rikir er pad mikid hagsmunamal fyrir Sambandid ad haegt sé ad proa drugg og
ahrifarik lyf, 6rugg leekningataeki og fylgihluti med leekningatekjum sem henta til ad greina, medhdndla eda koma i veg
fyrir COVID-19, bj6da pau fram og nota pau innan Sambandsins eins fljétt og unnt er.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 431, 21.12.2020, bls. 38. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 138/2021
frd 23. april 2021 um breytingu & Il. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
(f) Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.
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7) par ed sidasti skiladagur fyrir umsoknir, 4. jali 2019, leid 4dur en COVID-19-heimsfaraldurinn braust Gt var p6 ekki
haegt ad leggja fram umsoknir um leyfi fyrir notkun efnahdpsins til ad greina, medhéndla eda koma i veg fyrir COVID-
19 fyrir pann dag og pvi getur slik notkun ekki haldid afram & I6glegan hatt eftir lokadaginn.

8) pvi er afar mikilvaegt, sem sérstok neydarradstdfun til ad vernda lydheilsu, ad tryggja ad ekki verdi komio i veg fyrir ad
efnahdpurinn verdi notadur vid rannsoknir, préun og framleidslu a lyfjum, lekningatekjum eda fylgihlutum med
leekningataekjum, p.m.t. lekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi, og notadur i slik leekningateki eda fylgihluti, i 1j6si
notkunar & peim vid ad greina, medhdndla eda koma i veg fyrir COVID-19, eftir lokadaginn eins og hann er sem stendur
fastsettur i XI1V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006.

9) Med pvi ad heimila aframhaldandi notkun efnahdpsins i pessum tiltekna tilgangi eftir 4. janGar 2021 myndi pad enn
fremur studla ad pvi ad uppfylla markmid stefnudztlunar ESB um boluefni vid COVID-19 (?).

10)  bvi er rétt ad fresta sidasta skiladegi fyrir umséknir og lokadegi fyrir efnahdpinn ad pvi er vardar notkun vid rannsoknir,
préun og framleidslu & Iyfjum, lekningateekjum eda fylgihlutum med lekningatekjum, p.m.t. laekningateki til
sjukdémsgreiningar i glasi, til greiningar, medhdndlunar eda til ad koma i veg fyrir COVID-19 og notkun i slik
leekningataeki eda fylgihluti. Naudsynlegt er ad fresta sidasta skiladegi fyrir umsoknir pangad til 18 manudum eftir
gildistdku pessarar reglugerdar til ad gera pad kleift ad undirbda umsoknir um leyfi fyrir pessari notkun og til samreemis
vid pad pykir rétt ad fresta lokadeginum pangad til 36 manudum eftir gildistdku hennar.

11)  bvi @tti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til samreemis vid pad.

12)  par ed sidasti umsoknardagur fyrir efnahdpinn var pegar lidinn &dur en COVID-19 skall & er naudsynlegt ad kveda a um
ad pessi reglugerd 6dlist gildi pegar i stad og um afturvirka beitingu hennar frd og med 4. juli 2019 til ad koma i veg
fyrir ad rof verdi & timabilinu pegar haegt er ad leggja fram med l6gmeetum haetti umsoknir um notkun vegna rannsékna,
préunar og framleidslu & lyfjum, lekningatekjum eda fylgihlutum med lekningatekjum, p.m.t. lekningateeki til
sjukdémsgreiningar i glasi, i ljosi notkunar & peim vid ad greina, medhdndla eda koma i veg fyrir sjikdéminn, og um
notkun i slik lekningateeki eda fylgihluti pannig ad notkunin falli undir d-1id 1. mgr. 56. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1907/2006. bar ad auki etti pessi reglugerd ad 6dlast gildi pegar i stad og etti ad gilda afturvirkt til ad tryggja
aframhaldandi notkun efnahdpsins til sému notkunar eftir 4. jandar 2021.

13)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samra@mi vid &lit nefndarinnar sem komid var & fot med
133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Akvadum XIV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi daginn eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvemda fra og med 4. jali 2019.

(3 Orosending fra framkvaemdastjorninni til Evrépupingsins,leidtogaradsins, radsins og Fjarfestingarbanka Evrépu fra 17. jani 2020,
»Stefnudeetlun ESB um boluefni vid COVID-19“ (COM (2020) 245 lokagerd.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari légfestingar.

Gjort i Brussel 18. desember 2020.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

i toflunni 7 XIV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er ferslu 42 vardandi 4-(1,1,3,3-tetrametylbatyl)fendl, etoxylad
(sem neer yfir vel skilgreind efni og UVCB-efni, fjollidur og radkveemi) breytt sem hér segir:

1) I stad textans i 4. dalki ,,Sidasti skiladagur fyrir umsoknir* kemur eftirfarandi texti:
»a)  4.jali 2019 (),
b)  pratt fyrir a-1id, 22. juni 2022 ad pvi er varoar notkun sem hér segir:

— fyrir rannséknir, préun og framleidslu & lyfjum sem falla undir gildissvid tilskipunar 2001/83/EB eda
leekningatekjum eda fylgihlutum med lakningatekjum sem falla undir gildissvid tilskipunar 93/42/EBE,
reglugerdar (ESB) 2017/745, tilskipunar 98/79/EB eda reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/746
(**) i 1j6si notkunar & peim vid ad greina, medhdndla eda koma i veg fyrir COVID-19,

— 1 lekningataeki eda fylgihluti med leekningataekjum sem falla undir gildissvid tilskipunar 93/42/EBE, reglugerdar
(ESB) 2017/745, tilskipunar 98/79/EB eda reglugerdar (ESB) 2017/746 til ad greina, medhondla eda koma i veg
fyrir COVID-19.

(**) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 frd 5. april 2017 um lekningateeki til sjokdomsgreiningar
i glasi og um nidurfellingu & tilskipun 98/79/EB og &kvordun framkveemdastjornarinnar 2010/227/ESB (Stjtid. ESB
L 117,5.5.2017, bls. 176).“

2) 1 stad textans i 5. dalki ,,Lokadagur kemur eftirfarandi texti:
»a) 4. janGar 2021 (**),
b)  pratt fyrir a-1id, 22. desember 2023 ad pvi er vardar notkun sem hér segir:

— fyrir rannsoknir, préun og framleidslu & lyfjum sem falla undir gildissvid tilskipunar 2001/83/EB eda
leekningatekjum eda fylgihlutum med laekningatekjum sem falla undir gildissvid tilskipunar 93/42/EBE,
reglugerdar (ESB) 2017/745, tilskipunar 98/79/EB eda reglugerdar (ESB) 2017/746 i 1jési notkunar & peim vid ad
greina, medhondla eda koma i veg fyrir COVID-19,

— i leekningateeki eda fylgihluti med leekningatekjum sem falla undir gildissvid tilskipunar 93/42/EBE, reglugerdar
(ESB) 2017/745, tilskipunar 98/79/EB eda reglugerdar (ESB) 2017/746 til ad greina, medhdndla eda koma i veg
fyrir COVID-19.¢



