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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam-
bandsins,

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)  Í samræmi við reglugerð (EB) nr. 1907/2006 skal 
aðildarríki sem telur að framleiðsla efnis, setning þess á 
markað eða notkun, hvort sem það er eitt sér, í blöndu eða 
í hlut, skapi áhættu fyrir heilbrigði manna eða umhverfið 
sem er ekki haldið nægilega vel í skefjum og þurfi að 
bregðast við, skal það taka saman málsskjöl eftir að hafa 
tilkynnt Efnastofnun Evrópu (hér á eftir „Efnastofnunin“) 
um það.

2)  Hinn 15. apríl 2010 lagði Frakkland málsskjöl fyrir 
Efnastofnunina, skv. 4. mgr. 69. gr. reglugerðar (EB)  
nr. 1907/2006, í því skyni að hefja málsmeðferð 
varðandi takmarkanir í samræmi við 69. til 73. gr. þeirrar 
reglugerðar. Í þeim málsskjölum var sýnt fram á að vegna 
þeirrar hegðunar barna að setja hluti upp í sig, sérstaklega 
barna yngri en 36 mánaða, gætu þau orðið fyrir 
endurteknum váhrifum af blýi sem losnar úr skartgripum. 
Slík endurtekin váhrif geta haft í för með sér alvarleg og 
varanleg taugaatferlisleg og taugaþroskunarfræðileg áhrif, 
en börn eru sérlega næm fyrir þeim þar eð miðtaugakerfi 
þeirra er enn að þroskast. Í málsskjölunum er sýnt fram 
á að nauðsynlegt sé að grípa til aðgerða á vettvangi 
Sambandsins, til viðbótar við þær ráðstafanir sem þegar 
hafa verið gerðar, til að koma í veg fyrir váhrif af völdum 
blýs og sambanda þess í skartgripum eins og frekast er 
unnt. Til samræmis við það er í málsskjölunum lagt til að 
bannað verði að setja á markað og nota blý og sambönd 
þess í skartgripum ef blýmagnið sem flæðir úr þeim er 
meira en 0,09 μg/cm2/klst.

3)  Í áliti sínu frá 10. mars 2011 taldi áhættumatsnefndin 
að heppilegasta ráðstöfunin á vettvangi Sambandsins til 

(*)  Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 4. Hennar var getið 
í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 72/2013 frá 3 maí 2013 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.

að bregðast við greindri áhættu, með hliðsjón af þeim 
árangri sem hún skilar við að draga úr áhættunni, sé bann 
við að setja á markað og nota blý og sambönd þess í 
skartgripahlutum, hvort sem þeir eru úr málmi eða ekki, ef 
styrkur blýsins er 0,05% eða meiri af þyngd hvers einstaks 
hluta, nema ef hægt er að sýna fram á að blýmagnið sem 
losnar úr honum sé ekki yfir markinu 0,05 μg/cm2/klst. 
(0,05 μg/g/klst.).

4)  Í áliti sínu frá 15. september 2011 tók nefndin um 
félagshagfræðilega greiningu til athugunar bann við 
að setja á markað og nota blý og sambönd þess í 
skartgripum ef blýstyrkurinn er 0,05% eða meiri af 
þyngd hvers einstaks hluta í þeim. Þessi ráðstöfun var 
talin sú heppilegasta á vettvangi Sambandsins til að 
bregðast við greindu áhættunni með hliðsjón af því 
að félagslegur og hagrænn ávinningur hennar sé í réttu 
hlutfalli við félagslegan og hagrænan kostnað af henni. 
Í ljósi þess að ekki er til flæðiprófunaraðferð sem líkir 
eftir því þegar hlutir eru settir í munn taldi nefndin um 
félagshagfræðilega greiningu að bannið skyldi byggjast 
á blýinnihaldi í hverjum einstökum hluta skartgripa en 
ekki á blýmagninu sem losnar úr skartgripunum. Auk 
þess mælti nefndin um félagshagræðilega greiningu með 
undanþágum vegna kristalglers, glerkennds smeltlakks, 
innri hlutum úra og einnig eðalsteina og hálfeðalsteina 
sem eru ekki búnir til eða eru endurgerðir.

5)  Hinn 23. september 2011 lagði Efnastofnunin álit áhættu-
matsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfræðilega 
greiningu fyrir framkvæmdastjórnina.

6)  Vegna skorts á upplýsingum um losun á blýi þegar 
hlutir eru settir í munn og af því að hentuga valkosti í 
stað allrar notkunar á kristalgleri og glerkenndu smelt-
lakki skortir eru hin síðarnefndu undanþegin núverandi 
ráðstöfun. Auk þess mælti nefndin um félagshagfræðilega 
greiningu aðeins með undanþágunni fyrir 1. og 2. 
flokk kristalglers (þ.e. „Full Lead Crystal“ og „Lead 
Crystal“), eins og skilgreint er í I. viðauka við tilskipun 
ráðsins 69/493/EBE frá 15. desember 1969 um sam-
ræmingu laga aðildarríkjanna varðandi kristalgler(2). 
Þó skulu 3. og 4. flokkur kristalglers („crystal glass, 
crystallin“), eins og skilgreint er í þeirri tilskipun, einnig 
undanþegnir takmörkuninni til að tryggja samræmi við 
undanþáguna sem mælt er fyrir um í viðauka við tilskipun 
Evrópuþingsins og ráðsins 2002/95/EB frá 27. janúar 
2003 um takmarkanir á notkun tiltekinna, hættulegra efna 

(2) Stjtíð. EB L 326, 29.12.1969, bls. 36.
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í rafbúnaði og rafeindabúnaði(1), eins og henni var breytt 
með ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2010/571/
ESB(2), og vegna þess að þeir innihalda minna blý en 1. 
og 2. flokkur.

7)  Af sömu ástæðum og eiga við um kristalgler og glerkennt 
smeltlakk skulu eðalsteinar og hálfeðalsteinar, sem eru 
ekki búnir til eða eru endurgerðir og innihalda ekki blý 
frá náttúrunnar hendi, vera undanþegnir.

8)  Innri hlutar úra sem eru neytendum óaðgengilegir skulu 
undanþegnir takmörkuninni þar eð hægt er að útiloka 
váhrif frá blýi í þeim hlutum.

9)  Takmörkun á því að setja notaða skartgripi og antík-
skartgripi á markað hefði umtalsverð félagsleg og hagræn 
áhrif þar eð slíkir hlutir myndu glata markaðsvirði sínu í 
Sambandinu og erfitt yrði að framfylgja henni. Því skulu 
skartgripir sem settir eru á markað í fyrsta sinn allt að 
12 mánuðum eftir að takmörkunin tekur gildi, sem og 
innfluttir antíkskartgripir, undanþegnir takmörkuninni.

(1) Stjtíð. ESB L 37, 13.2.2003, bls. 19.
(2) Stjtíð. ESB L 251, 25.9.2010, bls. 28.

10)  Framkvæmdastjórnin skal endurskoða undanþáguna fyrir 
kristal, glerkennt smeltlakk og eðalsteina og hálfeðalsteina 
í ljósi nýrra, fyrirliggjandi vísindaupplýsinga, m.a. 
um blýflæði vegna þessarar undanþegnu notkunar, um 
framboð á hentugum valkostum og um þróun á aðferðum 
við flæðiprófun.

11)  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 18. september 2012.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 forseti.

 José Manuel BARROSO

____________
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VIÐAUKI

Í XVII. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006 bætist við eftirfarandi 63. færsla:

„63.  Blý

 CAS-nr. 7439-92-1

 EB-nr. 231-100-4

 og sambönd þess

1.  Skal ekki sett á markað eða notað í einstökum hlutum skartgripa ef 
blýstyrkurinn (gefinn upp sem málmur) í slíkum hluta er 0,05% eða meiri 
miðað við þyngd.

2.  Að því er varðar 1. lið:

i. „skartgripir“: skartgripir og óekta skartgripir og hárskraut, þ.m.t.:

a)  armbönd, hálsfestar og hringar,

b)  skartgripir sem stungið er í göt,

c)  armbandsúr og úlnliðsskraut,

d)  brjóstnælur og ermahnappar,

ii. „einstakur hluti“: efnin sem skartgripirnir eru gerðir úr, auk einstakra 
þátta í skartgripunum.

3.  Ákvæði 1. liðar skulu einnig eiga við einstaka hluta þegar þeir eru settir á 
markað eða notaðir til skartgripagerðar.

4.  Ákvæði 1. liðar gilda þó ekki um:

a)  kristalgler eins og það er skilgreint í I. viðauka (1., 2., 3. og 4. flokkur) 
við tilskipun ráðsins 69/493/EBE1,

b)  innri hluta úra sem eru neytendum óaðgengilegir,

c)  eðalsteina og hálfeðalsteina, sem eru ekki búnir til eða sem eru 
endurgerðir (SN-númer 7103, eins og ákvarðað var með reglugerð 
(EBE) nr. 2658/87), nema þeir hafi verið meðhöndlaðir með blýi eða 
samböndum þess eða blöndum sem innihalda þessi efni,

d)  smeltlakk, skilgreint sem bræðsluhæfar blöndur sem verða til við 
samruna, glerjun eða glæðingu jarðefna sem eru brædd við hitastig 
sem er a.m.k. 500 °C.

5.  Ákvæði 1. liðar gilda þó hvorki um skartgripi sem eru settir á markað í 
fyrsta sinn fyrir 9. október 2013 né um skartgripi sem voru framleiddir 
fyrir 10. desember 1961.

6.  Framkvæmdastjórnin skal endurmeta þessa færslu fyrir 9. október 2017 
í ljósi nýrra vísindaupplýsinga, þ.m.t. um framboð á valkostum og um 
blýflæði úr hlutunum sem um getur í 1. lið og, ef við á, breyta þessari 
færslu til samræmis við það.“

(1) Stjtíð. EB L 326, 29.12.1969, bls. 36.


