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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) 2018/1513 

frá 10. október 2018 

um breytingu á XVII. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1907/2006 um skráningu, mat, 

leyfisveitingu og takmarkanir að því er varðar efni (efnareglurnar (REACH)) að því er varðar tiltekin efni sem eru 

flokkuð sem krabbameinsvaldandi, stökkbreytandi eða sem efni sem hafa eiturhrif á æxlun í undirflokki 1A eða 1B (*) 

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 2. mgr. 68. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í I. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 (2) er mælt fyrir um viðmiðanir fyrir flokkun á 

efnum í hættuflokka, þ.m.t. hættuflokkana krabbameinsvaldandi áhrif, stökkbreytandi áhrif á kímfrumur og eiturhrif á 

æxlun í undirflokki 1A eða 1B. Vísað er sameiginlega til efna sem flokkuð eru í einn af þessum þremur hættuflokkum 

sem „CMR-efna“ í þessari reglugerð. 

2) Í XVII. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006 er mælt fyrir um takmarkanir að því er varðar framleiðslu, setningu á 

markað og notkun tiltekinna hættulegra efna, blandna og hluta. Framkvæmdastjórnin hefur samið viðmiðanir um 

auðkenningu á hlutum sem innihalda CMR-efni, sem neytendur gætu notað, og í tengslum við þau væri rétt að bæta 

nýrri takmörkun við XVII. viðauka með einfölduðu málsmeðferðinni sem um getur í 2. mgr. 68. gr. þeirrar reglugerðar. 

Samkvæmt viðmiðununum sem framkvæmdastjórnin samdi teljast fatnaður, önnur textílefni og skófatnaður vera 

forgangsmál (3). 

3) Tiltekin CMR-efni eru til staðar í fatnaði og tengdum fylgihlutum, öðrum textílefnum og skófatnaði, annaðhvort sem 

óhreinindi frá framleiðsluferlinu eða vegna þess að þeim hefur verið bætt við af ásetningi til að gefa þeim ákveðna 

eiginleika. 

4) Upplýsingar frá opinberum yfirvöldum og skýrslur hagsmunaaðila benda til þess að neytendur geti orðið fyrir váhrifum 

af völdum CMR-efna sem eru til staðar í fatnaði og tengdum fylgihlutum, öðrum textílefnum eða skófatnaði með 

snertingu við húð eða við innöndun. Þessar vörur eru víða tiltækar til notkunar fyrir neytendur, þ.m.t. á eigin vegum eða 

þegar vara er notuð í tengslum við þjónustu sem veitt er almenningi (til dæmis sængurlín á sjúkrahúsum eða bólstrun á 

almenningsbókasöfnum). Því ætti, í því skyni að lágmarka þau váhrif sem neytendur verða fyrir, að banna að setja 

CMR-efni í fötum og tengdum fylgihlutum (þ.m.t. m.a. íþróttafatnaður og töskur) eða skófatnaði fyrir neytendur á 

markað þar sem CMR-efni eru til staðar í styrkleika yfir tilteknu magni. Af sömu ástæðu ætti þessi takmörkun einnig að 

  

(*)  Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 256, 12.10.2018, bls. 1. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 11/2019 frá 

8. febrúar 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. 

(2) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 frá 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pökkun efna og blandna (Stjtíð. 

ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1). 

(3) http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/10045/attachments/1/translations 

2019/EES/25/29 
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ná til aðstæðna þar sem CMR-efni eru til staðar í þeim styrkleika í öðrum textílefnum sem komast í snertingu við húð 

manna í svipuðu umfangi og fatnaður (til dæmis sængurlín, teppi, bólstrun eða endurnotanlegar bleyjur). 

5) Framkvæmdastjórnin hefur haft samráð við hagsmunaaðila um efni og hluti sem ættu að falla undir gildissvið nýju 

takmörkunarinnar skv. 2. mgr. 68. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006 (1) og rætt tiltekna þætti takmörkunarinnar (þ.m.t. 

styrkleikamörk og tiltækileika prófunaraðferða) við þá á tæknilegum vinnufundi (2). 

6) Efnin sem sæta skulu takmörkunum hafa hvert um sig mismunandi eiginleika og eru notuð í mismunandi ferlum í iðnaði 

með fatnað og tengda fylgihluti, textílefni og skófatnað. Því ætti að tilgreina hámarksstyrkleikamörk, annaðhvort fyrir 

einstök efni eða fyrir hóp efna, með tilliti til þess að það sé framkvæmanlegt í tæknilegu tilliti að ná þeim mörkum og 

tiltækileika greiningaraðferða. Formaldehýð er notað í jakka og frakka, og í bólstrun, til að ná fram byggingareiginleikum 

og eldtefjandi eiginleikum eftir því sem við á. Vegna skorts á upplýsingum um hæfilega staðgöngukosti ætti vægari styrkur 

að gilda, í takmarkaðan tíma, um formaldehýð í jökkum, frökkum eða bólstrun í því skyni að gera rekstraraðilum kleift að 

aðlagast takmörkununum. 

7) Fatnaður, tengdir fylgihlutir og skófatnaður, eða hlutar af fatnaði tengdum fylgihlutum og skófatnaði, sem eru gerðir að 

fullu úr náttúrulegu leðri, loðfeldi eða loðskinni, ættu ekki að falla undir nýju takmörkunina sem er samþykkt með 

þessari reglugerð af því að önnur efni og vinnsluferli eru notuð við framleiðslu á þeim. Af sömu ástæðu ættu festingar 

og áfastar skreytingar sem ekki eru úr textílefnum ekki að falla undir þessa nýju takmörkun. 

8) Gólfteppi á heil gólf og textílgólfefni sem ætluð eru til notkunar innanhúss, mottur og dreglar ættu fyrst um sinn að vera 

undanþegin nýju takmörkuninni vegna möguleika á skörun milli reglugerða og vegna þess að önnur efni gætu skipt máli 

vegna þeirra. Framkvæmdastjórnin ætti að endurskoða undanþáguna ásamt því hvort sérstök takmörkun sé viðeigandi. 

9) Persónuhlífar sem falla undir gildissvið reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/425 (3) og lækningatæki sem 

falla undir gildissvið reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/745 (4) ættu að vera undanþegin nýju 

takmörkuninni vegna þarfar fyrir slíkan búnað og tæki til að uppfylla sértækar kröfur með tilliti til öryggis og virkni. 

10) Haft var samráð við gagnaskiptatorg Efnastofnunar Evrópu vegna framkvæmdar, sem um getur í f-lið 1. mgr. 76. gr. 

reglugerðar (EB) nr. 1907/2006, í ferlinu þegar takmörkunin var samin og tekið var tillit til ráðlegginga þess. 

11) Rekstraraðilar ættu að fá nægan tíma til að gera viðeigandi ráðstafanir til að fara að takmörkuninni sem samþykkt var 

með þessari reglugerð. Því ætti nýja takmörkunin aðeins að koma til framkvæmda frá og með tiltekinni dagsetningu sem 

kemur á eftir dagsetningunni þegar þessi reglugerð öðlast gildi. 

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

13) 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. 

  

(1) http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=8299 

(2) http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=9088 

(3) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/425 frá 9. mars 2016 um persónuhlífar og niðurfellingu á tilskipun ráðsins 89/686/EBE 

(Stjtíð. ESB L 81, 31.3.2016, bls. 51). 

(4) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/745 frá 5. apríl 2017 um lækningatæki, um breytingu á tilskipun 2001/83/EB, reglugerð 

(EB) nr. 178/2002 og reglugerð (EB) nr. 1223/2009 og um niðurfellingu á tilskipunum ráðsins 90/385/EBE og 93/42/EBE (Stjtíð. ESB  

L 117, 5.5.2017, bls. 1). 
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Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 10. október 2018. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Jean-Claude JUNCKER 

forseti. 

 _____   
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VIÐAUKI 

Ákvæðum XVII. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006 er breytt sem hér segir: 

1) Eftirfarandi færsla bætist við: 

„72 Efnin sem skráð eru í dálki 1 í 

töflunni í 12. viðbæti 

1. Skulu ekki sett á markað eftir 1. nóvember 2020 í neinu af eftirtöldu: 

a) fatnaði eða tengdum fylgihlutum, 

b) textílefnum öðrum en fatnaði sem, við venjuleg notkunarskilyrði eða 

notkunarskilyrði sem eru réttilega fyrirsjáanleg, komast í snertingu við 

húð manna í svipuðu umfangi og fatnaður, 

c) skófatnaði, 

ef fatnaðurinn, tengdir fylgihlutir, textílefni önnur en fatnaður eða 

skófatnaður er ætlaður til notkunar af neytendum og efnið er til staðar í 

styrkleika, mældum í ósamsettu efni, sem er jafn eða meiri en tilgreindur er 

fyrir það efni í 12. viðbæti. 

2. Þrátt fyrir það skal viðkomandi styrkleiki að því er varðar 1. lið vera  

300 mg/kg á tímabilinu frá 1. nóvember 2020 til 1. nóvember 2023 í 

tengslum við að setja formaldehýð [CAS-nr. 50-00-0] í jökkum, frökkum eða 

bólstrun á markað. Styrkleikinn sem tilgreindur er í 12. viðbæti skal gilda 

eftir það. 

3. Ákvæði 1. liðar gilda ekki um: 

a) fatnað, tengda fylgihluti eða skófatnað, eða hluta fatnaðar, tengdra 

fylgihluta eða skófatnaðar, sem gerðir eru eingöngu úr náttúrulegu leðri, 

loðfeldi eða loðskinnum, 

b) festingar og áfastar skreytingar sem ekki eru úr textílefnum, 

c) notaðan fatnað, tengda fylgihluti, textílefni önnur en fatnað eða 

skófatnað, 

d) gólfteppi á heil gólf og textílgólfefni sem ætluð eru til notkunar 

innanhúss, mottur og dregla. 

4. Ákvæði 1. liðar skulu ekki gilda um fatnað, tengda fylgihluti, textílefni önnur 

en fatnað eða skófatnað sem fellur undir gildissvið reglugerðar Evrópu-

þingsins og ráðsins (ESB) 2016/425 (*) eða reglugerðar Evrópuþingsins og 

ráðsins (ESB) 2017/745 (**). 

5. Ákvæði b-liðar 1. liðar skulu ekki gilda um einnota textílefni. „einnota 

textílefni“: textílefni sem ætlað er til notkunar aðeins einu sinni eða í 

takmarkaðan tíma og sem er ekki ætlað til frekari notkunar í sama eða líkum 

tilgangi. 

6. Ákvæði 1. og 2. liðar skulu gilda með fyrirvara um beitingu strangari 

takmarkana sem settar eru fram í þessum viðauka eða annarri gildandi löggjöf 

Sambandsins. 

7. Framkvæmdastjórnin skal endurskoða undanþáguna í d-lið 3. liðar. og, ef við 

á, breyta þeim lið til samræmis við það. 

 ___________  

(*) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2016/425 frá 9. mars 2016 um 

persónuhlífar og niðurfellingu á tilskipun ráðsins 89/686/EBE (Stjtíð. ESB 

L 81, 31.3.2016, bls. 51). 

(**) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/745 frá 5. apríl 2017 um 

lækningatæki, um breytingu á tilskipun 2001/83/EB, reglugerð (EB)  

nr. 178/2002 og reglugerð (EB) nr. 1223/2009 og um niðurfellingu á 

tilskipunum ráðsins 90/385/EBE og 93/42/EBE (Stjtíð. ESB L 117, 

5.5.2017, bls. 1).“ 
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2) Eftirfarandi 12. viðbætir bætist við: 

„12. viðbætir 

Færsla 72 — efni sem sæta takmörkunum og hámarksstyrkleikamörk eftir þyngd í ósamsettum efnum: 

Efni Skrárnúmer CAS-nr. EB-nr. Styrkleikamörk eftir þyngd 

Kadmíum og efnasambönd þess (skráð í 

færslum 28, 29, 30, 1. til 6. viðbæti, XVII. 

viðauka) 

— — — 1 mg/kg eftir útdrátt (gefið upp sem 

kadmíummálmur sem hægt er að draga út úr 

efninu) 

Króm(VI)sambönd (skráð í færslum 28, 

29, 30, 1. til 6. viðbæti, XVII. viðauka) 

— — — 1 mg/kg eftir útdrátt (gefið upp sem 

króm(VI) sem hægt er að draga út úr efninu) 

Arsensambönd (skráð í færslum 28, 29, 

30, 1. til 6. viðbæti, XVII. viðauka) 

— — — 1 mg/kg eftir útdrátt (gefið upp sem 

arsenmálmur sem hægt er að draga út úr 

efninu) 

Blý og efnasambönd þess (skráð í færslum 

28, 29, 30, 1. til 6. viðbæti, XVII. 

viðauka) 

— — — 1 mg/kg eftir útdrátt (gefið upp sem 

blýmálmur sem hægt er að draga út úr 

efninu) 

Bensen 601-020-00-8 71-43-2 200-753-7 5 mg/kg 

Bens[a]antrasen 601-033-00-9 56-55-3 200-280-6 1 mg/kg 

Bens[e]asefenantrýlen 601-034-00-4 205-99-2 205-911-9 1 mg/kg 

Bensó[a]pýren, bensó[def]krýsen 601-032-00-3 50-32-8 200-028-5 1 mg/kg 

Bensó[e]pýren 601-049-00-6 192-97-2 205-892-7 1 mg/kg 

Bensó[j]flúoranten 601-035-00-X 205-82-3 205-910-3 1 mg/kg 

Bensó[k]flúoranten 601-036-00-5 207-08-9 205-916-6 1 mg/kg 

Krýsen 601-048-00-0 218-01-9 205-923-4 1 mg/kg 

Díbens[a,h]antrasen 601-041-00-2 53-70-3 200-181-8 1 mg/kg 

α, α,α,4-tetraklórótólúen, p-

klóróbensótríklóríð 

602-093-00-9 5216-25-1 226-009-1 1 mg/kg 

α, α,α-tríklórótólúen, bensótríklóríð 602-038-00-9 98-07-7 202-634-5 1 mg/kg 

α-klórótólúen, bensýlklóríð 602-037-00-3 100-44-7 202-853-6 1 mg/kg 

Formaldehýð 605-001-00-5 50-00-0 200-001-8 75 mg/kg 

1,2-bensendíkarboxýlsýra, dí-C6–8-

greinóttir alkýlestrar, C7-auðugir 

607-483-00-2 71888-89-6 276-158-1 1000 mg/kg (eitt sér eða í samsetningum 

með öðrum þalötum í þessari færslu eða í 

öðrum færslum í XVII. viðauka sem eru 

flokkaðar í 3. hluta VI. viðauka við 

reglugerð (EB) nr. 1272/2008 í einhvern af 

hættuflokkunum krabbameinsvaldandi áhrif, 

stökkbreytandi áhrif á kímfrumur eða 

eiturhrif á æxlun í undirflokki 1A eða 1B 
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Efni Skrárnúmer CAS-nr. EB-nr. Styrkleikamörk eftir þyngd 

Bis(2-metoxýetýl)þalat 607-228-00-5 117-82-8 204-212-6 1000 mg/kg (eitt sér eða í samsetningum 

með öðrum þalötum í þessari færslu eða í 

öðrum færslum í XVII. viðauka sem eru 

flokkaðar í 3. hluta VI. viðauka við 

reglugerð (EB) nr. 1272/2008 í einhvern af 

hættuflokkunum krabbameinsvaldandi áhrif, 

stökkbreytandi áhrif á kímfrumur eða 

eiturhrif á æxlun í undirflokki 1A eða 1B 

Díísópentýlþalat 607-426-00-1 605-50-5 210-088-4 1000 mg/kg (eitt sér eða í samsetningum 

með öðrum þalötum í þessari færslu eða í 

öðrum færslum í XVII. viðauka sem eru 

flokkaðar í 3. hluta VI. viðauka við 

reglugerð (EB) nr. 1272/2008 í einhvern af 

hættuflokkunum krabbameinsvaldandi áhrif, 

stökkbreytandi áhrif á kímfrumur eða 

eiturhrif á æxlun í undirflokki 1A eða 1B 

Dí-n-pentýlþalat (DPP) 607-426-00-1 131-18-0 205-017-9 1000 mg/kg (eitt sér eða í samsetningum 

með öðrum þalötum í þessari færslu eða í 

öðrum færslum í XVII. viðauka sem eru 

flokkaðar í 3. hluta VI. viðauka við 

reglugerð (EB) nr. 1272/2008 í einhvern af 

hættuflokkunum krabbameinsvaldandi áhrif, 

stökkbreytandi áhrif á kímfrumur eða 

eiturhrif á æxlun í undirflokki 1A eða 1B 

Dí-n-hexýlþalat (DnHP) 607-702-00-1 84-75-3 201-559-5 1000 mg/kg (eitt sér eða í samsetningum 

með öðrum þalötum í þessari færslu eða í 

öðrum færslum í XVII. viðauka sem eru 

flokkaðar í 3. hluta VI. viðauka við 

reglugerð (EB) nr. 1272/2008 í einhvern af 

hættuflokkunum krabbameinsvaldandi áhrif, 

stökkbreytandi áhrif á kímfrumur eða 

eiturhrif á æxlun í undirflokki 1A eða 1B 

N-metýl-2-pýrrólídón, 1-metýl-2-

pýrrólídón (NMP) 

606-021-00-7 872-50-4 212-828-1 3000 mg/kg 

N,N-dímetýlasetamíð (DMAC) 616-011-00-4 127-19-5 204-826-4 3000 mg/kg 

N,N-dímetýlformamíð, dímetýlformamíð 

(DMF) 

616-001-00-X 68-12-2 200-679-5 3000 mg/kg 

1,4,5,8-tetraamínóantrakínón, C.I. 

Disperse Blue 1 

611-032-00-5 2475-45-8 219-603-7 50 mg/kg 

Bensenamín, 4,4'-(4-imínósýklóhexa-2,5-

díenýlídenmetýlen)díanilínhýdróklóríð, 

C.I. Basic Red 9 

611-031-00-X 569-61-9 209-321-2 50 mg/kg 

[4-[4,4'-

bis(dímetýlamín)benshýdrýlíden]sýkló-

hexa-2,5-díen-1-ýlíden]dímetýl-

ammóníumklóríð, C.I. Basic Violet 3 með  

≥ 0,1% af ketóni Michlers (EB-númer 

202-027-5) 

612-205-00-8 548-62-9 208-953-6 50 mg/kg 

4-klóró-o-tólúidínklóríð 612-196-00-0 3165-93-3 221-627-8 30 mg/kg 

2-naftýlammóníumasetat 612-071-00-0 553-00-4 209-030-0 30 mg/kg 



Nr. 25/254 EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins 28.3.2019 

 

Efni Skrárnúmer CAS-nr. EB-nr. Styrkleikamörk eftir þyngd 

4-metoxý-m-fenýlendíammóníumsúlfat, 

2,4-díamínóanisólsúlfat 

612-200-00-0 39156-41-7 254-323-9 30 mg/kg 

2,4,5-trímetýlanilínhýdróklóríð 612-197-00-6 21436-97-5 — 30 mg/kg 

Kínólín 613-281-00-5 91-22-5 202-051-6 50 mg/kg“ 

 


