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REGULAMENTO (UE) 2020/2160 DA COMISSAO
de 18 de dezembro de 2020

que altera o anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho no

que diz respeito ao grupo de substincias 4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol, etoxilado (abrangendo

substincias bem definidas e substincias de composicio desconhecida ou varidvel, produtos de
rea¢io complexos ou materiais bioldgicos, polimeros e compostos homélogos)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o
Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE,
93/67|CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo ('), nomeadamente os artigos 58.°¢ 131.°,

Considerando o seguinte:

(1) A doenga por coronavirus (COVID-19) é uma doenca infeciosa causada por um coronavirus recentemente
descoberto. A 30 de janeiro de 2020, a Organizagio Mundial da Satde declarou o surto de COVID-19 uma
«emergéncia de satide publica de ambito internacional» e, a 11 de margo de 2020, caracterizou-o como uma
pandemia.

(2) O grupo de substincias 4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol, etoxilado (abrangendo substincias bem definidas e
substancias de composicio desconhecida ou varidvel, produtos de reacdo complexos ou materiais bioldgicos,
polimeros e compostos homélogos) («grupo de substancias») satisfaz os critérios estabelecidos no artigo 57.°, alinea
f), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e consta do anexo XIV do mesmo regulamento.

(3) A data-limite para os pedidos relacionada com este grupo de substincias foi 4 de julho de 2019 e a data de expiracdo
foi estabelecida a 4 de janeiro de 2021. Em conformidade com o disposto no artigo 56.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, ndo sdo autorizadas as utilizagdes deste grupo de substincias apds a data de expiragdo, exceto se
tiver sido concedida uma autorizagio para uma determinada utilizagdo, se tiver sido introduzido um pedido de
autoriza¢do para uma determinada utilizacdo antes da data-limite para os pedidos, mas sem que ainda nio tenha
sido tomada uma decisdo sobre os mesmos, ou se a utiliza¢do estiver abrangida por uma isengdo em conformidade
com o disposto no regulamento em causa.

(4) A pandemia de COVID-19 criou uma emergéncia de satide pablica sem precedentes. Adicionalmente, as medidas
que os Estados-Membros tiveram de adotar para conter a propagagdo da COVID-19 causaram perturbagdes graves
nas economias nacionais e na Unido no seu conjunto.

(5)  Estdo a ser desenvolvidos potenciais tratamentos e vacinas para combater a COVID-19. O grupo de substéncias é
utilizado no diagnoéstico da COVID-19 e na produgdo de ferramentas para esse efeito. Atualmente, ¢ utilizado para a
producdo de kits de diagndstico in vitro. O grupo de substancias também ¢é utilizado no desenvolvimento de vacinas
para combater a COVID-19 e prevé-se que seja utilizado na sua produgdo. Além disso, ndo se pode excluir que o
grupo de substancias seja utilizado para o desenvolvimento e a produgio de principios ativos farmacéuticos e de
formas de dosagem acabadas para combater a COVID-19.

(6)  Nesta situagdo de emergéncia de satide publica, afigura-se do maior interesse para a Unido que possam ser
desenvolvidos, produzidos, disponibilizados e utilizados na Unido, o mais depressa possivel, medicamentos seguros
e eficazes, dispositivos médicos seguros e seus acessorios, adequados para o diagnéstico, o tratamento ou a
prevencdo da COVID-19.

() JOL 396 de 30.12.2006, p. 1.
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(7)  Contudo, como a data-limite para os pedidos, em 4 de julho de 2019, ocorreu antes do surto de COVID-19, os
pedidos de autorizagdo para as utilizagdes do grupo de substancias para efeitos de diagnéstico, tratamento ou
prevengdo da COVID-19 ndo puderam ter sido apresentados antes dessa data e, por conseguinte, tais utiliza¢cdes ndo
podem continuar legalmente ap6s a data de expiracéo.

(8)  E, portanto, da maior importancia assegurar que a utilizagio do grupo de substancias ndo seja impedida para fins de
investigacdo, desenvolvimento e producio de medicamentos, dispositivos médicos ou acessérios de dispositivos
médicos, incluindo dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, e para utilizagdo nesses dispositivos médicos ou
acessorios com vista a sua utilizacdo para fins de diagndstico, tratamento ou prevencio da COVID-19 apés a data
de expiracdo tal como se encontra atualmente fixada no anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, enquanto
medida excecional de protecdo da sadde publica.

(9)  Além disso, permitir a continuacdo da utilizacgdo do grupo de substancias para esses fins especificos apés dia
4 de janeiro de 2021 contribuiria para o cumprimento dos objetivos da «Estratégia da UE para as vacinas de
COVID-19» (3.

(10) Afigura-se, portanto, adequado adiar a data-limite para os pedidos e a data de expira¢do fixadas para o grupo de
substancias relativamente as utilizagdes para a investigagdo, o desenvolvimento e a produgdo de medicamentos,
dispositivos médicos, ou acessérios de dispositivos médicos, incluindo dispositivos médicos para diagndstico in
vitro, para o diagndstico, tratamento ou prevengdo da COVID-19 e utilizagdio em tais dispositivos médicos ou
acessorios. E necessario o adiamento da data-limite para os pedidos até 18 meses ap6s a entrada em vigor do
presente regulamento, a fim de permitir a preparacio dos pedidos de autorizacio respeitantes a essas utilizacdes e,
bem assim, afigura-se adequado adiar a data de expiracdo para 36 meses apds a sua entrada em vigor.

(11) O Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(12) Como a data-limite para os pedidos respeitante ao grupo de substincias ji foi ultrapassada antes do surto de
COVID-19, por forma a evitar uma lacuna no perfodo durante o qual os pedidos respeitantes a utilizagdes para a
investigacdo, o desenvolvimento e a produgdo de medicamentos, dispositivos médicos ou acessorios de dispositivos
médicos, incluindo dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, com vista a sua utilizagdo para fins de diagnéstico,
tratamento ou prevencio dessa doenga, e a utilizacio nesses dispositivos médicos ou acessérios, podem ser
validamente apresentados para que a utilizagdo seja abrangida pelo artigo 56.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento (CE)
n.° 19072006, afigura-se necessdrio prever com cardter de urgéncia a entrada em vigor do presente regulamento,
bem como a sua aplicagdo retroativa a partir de 4 de julho de 2019. Além disso, o presente regulamento deve entrar
em vigor com cardter de urgéncia e deve aplicar-se retroativamente de forma a assegurar a continuagio da utilizagdo
do grupo de substancias ap6s 4 de janeiro de 2021 para as mesmas utilizagdes.

(13) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do comité instituido pelo
artigo 133.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 é alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°
O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 4 de julho de 2019.

() Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu, ao Conselho e ao Banco Europeu de Investimento —
Estratégia da UE para as vacinas contra a COVID-19, COM(2020) 245 final de 17 de junho de 2020.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de dezembro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

No quadro do anexo XIV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, a entrada 42 relativa ao 4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol,
etoxilado (abrangendo substincias bem definidas e substancias de composi¢io desconhecida ou varidvel (UVCB),
polimeros e compostos homologos) passa a ter a seguinte redagdo:

1) O texto da coluna 4 «Data-limite para os pedidos» passa a ter a seguinte redagdo:
«@) 4 dejulho de 2019*
b) Em derrogagio da alinea a), 22 de junho de 2022 para as seguintes utiliza¢des:

— para a investigacdo, o desenvolvimento e a produg¢io de medicamentos abrangidos pelo dmbito de aplicacio da
Diretiva 2001/83/CE ou de dispositivos médicos ou acessérios de dispositivos médicos abrangidos pelo 4mbito
de aplicagdo da Diretiva 93/42/CEE, do Regulamento (UE) 2017/745, da Diretiva 98/79/CE ou do Regulamento
(UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho (**¥), com vista a sua utilizacio no diagndstico,
tratamento ou prevencio da doenca do coronavirus (COVID-19);

— em dispositivos médicos ou acessérios de dispositivos médicos abrangidos pelo 4mbito de aplicagio da Diretiva
93/42/CEE, do Regulamento (UE) 2017/745, da Diretiva 98/79/CE ou do Regulamento (UE) 2017/746, para
efeitos de diagnéstico, tratamento ou prevengdo da COVID-19.

(**) Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227UE da
Comissdo JOL 117 de 5.5.2017, p. 176).%

2) O texto da coluna 5 «Data de expiragdo» passa a ter a seguinte redagdo:
«@) 4 de janeiro de 2021**
b) Em derrogacio da alinea a), 22 de dezembro de 2023 para as seguintes utilizacdes:

— para a investigagdo, o desenvolvimento e a produg¢do de medicamentos abrangidos pelo ambito de aplicagdo da
Diretiva 2001/83/CE ou de dispositivos médicos ou acessérios de dispositivos médicos abrangidos pelo 4mbito
de aplicagdo da Diretiva 93/42/CEE, do Regulamento (UE) 2017/745, da Diretiva 98/79/CE ou do Regulamento
(UE) 2017746, com vista a sua utilizacdo no diagndstico, tratamento ou prevengdo da COVID-19;

— em dispositivos médicos ou acessérios de dispositivos médicos abrangidos pelo 4mbito de aplicacio da Diretiva
93/42/CEE, do Regulamento (UE) 2017/745, da Diretiva 98/79/CE ou do Regulamento (UE) 2017/746, para
efeitos de diagnéstico, tratamento ou prevengdo da COVID-19.»
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