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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) 2019/957 

frá 11. júní 2019 

um breytingu á XVII. viðauka (viðvíkjandi (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-trídekaflúoróoktýl)sílanetríóli og TDFA) 

við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1907/2006 um skráningu, mat, leyfisveitingu og 

takmarkanir að því er varðar efni (efnareglurnar (REACH)) (*) 

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 1. mgr. 68. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Hinn 20. apríl 2016 lagði Konungsríkið Danmörk málsskjöl fyrir Efnastofnun Evrópu (hér á eftir nefnd Efnastofnunin), 

skv. 4. mgr. 69. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006, í því skyni að hefja málsmeðferð varðandi takmarkanir eins og sett 

er fram í 69. til 73. gr. þeirrar reglugerðar (hér á eftir nefnd málsskjöl skv. XV. viðauka). Í málsskjölunum skv.  

XV. viðauka var bent á að váhrif frá (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-trídekaflúoróoktýl)sílanetríóli og ein-,tví- eða þrí-O-

(alkýl)-afleiðum þess (hér á eftir nefndar TDFA) í samsetningu með lífrænum leysum í úðavörum valdi alvarlegum og 

bráðum skaða á lungum og skapi því áhættu fyrir heilbrigði manna. Til samræmis við það var lagt til að bannað yrði að 

setja þessar blöndur í úðavörum á markað til sölu til almennings. Danmörk komst að þeirri niðurstöðu að málsskjölin 

skv. XV. viðauka sýndu að nauðsynlegt sé að grípa til aðgerða á vettvangi Sambandsins. 

2) Danmörk lagði til styrkleikamörk, sem nema 2 milljarðshlutum miðað við þyngd, fyrir (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-

trídekaflúoróoktýl)sílanetríól og TDFA í blöndum sem innihalda lífræna leysa þar eð þessi styrkleikamörk svara til 

greiningarmarkanna. 

3) Hinn 10. mars 2017 samþykkti áhættumatsnefnd Efnastofnunarinnar álit þar sem komist var að þeirri niðurstöðu að 

áhættu fyrir almenning vegna notkunar á úðavörum til hlífðarmeðhöndlunar eða gegndreypingar sem innihalda 

(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-trídekaflúoróoktýl)sílanetríól eða TDFA ásamt lífrænum leysum sé ekki haldið nægilega í 

skefjum og að tillögð takmörkun sé viðeigandi ráðstöfun til að draga úr áhættunni. Enn fremur taldi áhættumatsnefndin 

að blanda TDFA og/eða (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-trídekaflúoróoktýl)sílanetríóls með lífrænum leysum ætti að vera 

merkt þannig að tryggt sé að þeir sem nota vörurnar í atvinnuskyni geri sér grein fyrir tiltekinni hættu í tengslum við 

notkun þessara blandna. 

4) Hinn 15. júní 2017 samþykkti nefndin um félagshagfræðilega greiningu álit sitt þar sem bent var á að tillögð takmörkun, 

með fyrirvara um breytingar sem áhættumatsnefndin og nefndin um félagshagfræðilega greiningu lögðu til, væri sú 

ráðstöfun á vettvangi Sambandsins sem hentaði best til að bregðast við áhættu í tengslum við váhrif af völdum úðavara, 

sem innihalda blöndur af (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-trídekaflúoróoktýl)sílanetríóli og TDFA með lífrænum leysum, með 

tilliti til félagslegs og hagræns ávinnings og félagslegs og hagræns kostnaðar. Með tilliti til óvissu í tengslum við tilvist 

viðkomandi úðavara á markaði til sölu til almennings, skilvirkni fyrirhugaðrar ráðstöfunar og líklega lítils kostnaðar af 

tillögunni komst nefndin um félagshagfræðilega greiningu að þeirri niðurstöðu að tillögð ráðstöfun væri ekki óhófleg. 

5) Nefndin um félagshagfræðilega greiningu var sammála Danmörku um að 18 mánaða frestun á beitingu takmörkunar-

innar virtist fullnægjandi til að veita hagsmunaaðilum nægan tíma til að grípa til viðeigandi ráðstafana til að fara að 

tillagðri takmörkun. 

6) Haft var samráð við gagnaskiptatorg vegna framkvæmdar meðan á takmörkunarferlinu stóð í samræmi við h-lið 4. mgr. 

77. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006 og var tekið tillit til ráðlegginga þess. 

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 154, 12.6.2019, bls. 37. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 296/2019 

frá 13. desember 2019 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) Hinn 29. ágúst 2017 lagði Efnastofnunin álit áhættumatsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfræðilega greiningu 

fyrir framkvæmdastjórnina (1) og á grundvelli þeirra komst framkvæmdastjórnin að þeirri niðurstöðu að setning 

úðavara, sem innihalda (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-trídekaflúoróoktýl)sílanetríól og/eða TDFA ásamt lífrænum leysum, á 

markað til sölu til almennings skapi óviðunandi áhættu fyrir heilbrigði manna sem þarf að bregðast við á vettvangi 

Sambandsins. 

8) Með tilliti til málsskjalanna skv. XV. viðauka og álita áhættumatsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfræðilega 

greiningu, þ.m.t. um tiltækileika staðgöngukosta, telur framkvæmdastjórnin að tillagða takmörkunin, með áorðnum 

breytingum, myndi leysa þau vandamál sem greinst hafa án þess að leggja verulegar byrðar á iðnaðinn, aðfangakeðjuna 

eða neytendur. Framkvæmdastjórnin komst því að þeirri niðurstöðu að takmörkunin sem Danmörk lagði til, eins og 

henni var breytt í samræmi við tillögur áhættumatsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfræðilega greiningu, sé 

viðeigandi ráðstöfun á vettvangi Sambandsins til að bregðast við áhættu fyrir almenning af völdum úðavara sem 

innihalda blöndu af (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-trídekaflúoróoktýl)sílanetríóli og TDFA ásamt lífrænum leysum. 

9) Setning úðavara, sem innihalda (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-trídekaflúoróoktýl)sílanetríól og/eða TDFA ásamt lífrænum 

leysum, á markað til sölu til almennings nær yfir það að gera þær aðgengilegar almenningi. 

10) Hagsmunaaðilar ættu að fá nægan tíma til að gera viðeigandi ráðstafanir til að fara að tillögðu takmörkuninni. Af 

þessum sökum ætti að fresta beitingu nýju takmörkunarinnar. 

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

12) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit nefndarinnar sem komið var á fót skv.  

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

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

2. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 11. júní 2019. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Jean-Claude JUNCKER 

forseti. 

  

  

(1) https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/13918/term 
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VIÐAUKI 

Í XVII. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006 er eftirfarandi færslu bætt við: 

„73. (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-

trídekaflúoróoktýl)sílanetríól 

Ein-, tví- eða þrí-O-(alkýl)-

afleiður (TDFA) þess 

1. Skulu ekki sett á markað til sölu til almennings eftir 2. janúar 2021, ein og sér eða í 

samsetningu, í styrk sem nemur 2 milljarðshlutum eða meira miðað við þyngd að því 

er varðar blöndur, sem innihalda lífræna leysa, í úðavörum. 

2. Að því er varðar þessa færslu merkir „úðavara“ úðabrúsi, úðadæluvökvi og úðaílát 

með úðagikk sem eru sett á markað til hlífðarmeðhöndlunar eða gegndreypingar. 

3. Með fyrirvara um framkvæmd annarra ákvæða Sambandsins varðandi flokkun, 

pökkun og merkingu efna og blandna skulu umbúðir úðavara sem innihalda 

(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-trídekaflúoróoktýl)sílanetríól og/eða TDFA ásamt lífrænum 

leysum, eins og um getur í 1. mgr. og eru settar á markað til nota í atvinnuskyni, 

greinilega merktar og óafmáanlega: „Einungis til notkunar fyrir fagfólk“ og 

„Banvænt við innöndun“ með hættumerki HSK06. 

4. Í lið 2.3 í öryggisblöðunum skulu vera eftirfarandi upplýsingar: „blöndur af 

(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-trídekaflúoróoktýl)sílanetríóli og/eða ein-,tví- eða þrí-O-

(alkýl)-afleiðum þess í styrk sem nemur 2 milljarðshlutum eða meira ásamt lífrænum 

leysum í úðavörum eru einungis til notkunar fyrir fagfólk og merktar „Banvænt við 

innöndun““. 

5. Lífrænir leysar sem um getur í 1., 3. og 4. lið ná yfir lífræna leysa sem eru notaðir 

sem úðadrifefni.“ 

 


