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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) 2020/1149 

frá 3. ágúst 2020 

um breytingu á XVII. viðauka (viðvíkjandi díísósýanötum) 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) Díísósýanöt eru með samræmda flokkun sem öndunarfæranæmir í 1. undirflokki og sem húðnæmir í 1. undirflokki 

samkvæmt reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 (2). Díísósýanöt eru notuð sem efnafræðilegir 

hornsteinar fyrir margs konar svið og notkun, m.a. einkum í frauð, þéttiefni og þekjuefni, í öllu Sambandinu. 

2) Hinn 6. október 2016 lagði Þýskaland málsskjöl (3) fyrir Efnastofnun Evrópu (hér á eftir nefnd Efnastofnunin), skv. 

4. mgr. 69. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006 (hér á eftir nefnd málsskjöl skv. XV. viðauka), í því skyni að hefja 

málsmeðferð varðandi takmarkanir í samræmi við 69. til 73. gr. þeirrar reglugerðar. Í málsskjölum skv XV. viðauka var 

tilgreint að næming öndunarfæra vegna váhrifa af völdum díísósýanata bæði á húð og við innöndun leiði til starfstengds 

asma hjá starfsfólki sem hefur verið skilgreindur sem umtalsvert vandamál fyrir heilbrigði starfsmanna í Sambandinu. 

Árlegur fjöldi nýrra atvinnusjúkdóma af völdum díísósýanata (áætlað er að það séu yfir 5 000 tilvik) er talinn vera 

óásættanlega hár. Í málsskjölum skv. XV. viðauka er sýnt fram á að aðgerð á vettvangi Sambandsins er nauðsynleg og 

lagt er til að notkun díísósýanata í iðnaði og í atvinnuskyni, ein og sér og sem efnisþáttur í öðrum efnum og í blöndum, 

sem og setning þeirra á markað, verði takmörkuð. 

3) Takmörkunin sem lögð er til í málsskjölum skv. XV. viðauka miðar að því að takmarka notkun díísósýanata í iðnaði og í 

atvinnuskyni við þau tilvik þegar samsetningu tæknilegra og skipulagslegra ráðstafana er beitt og stöðluðu 

lágmarksgrunnþjálfunarnámskeiði hefur verið lokið. Miðla ætti upplýsingum um hvernig á að fá aðgang að námskeiðinu 

í allri aðfangakeðjunni og rekstraraðilar, sem setja þessi efni og blöndur á markað, ættu að bera ábyrgð á að tryggja 

aðgang að þjálfunarnámskeiðum fyrir viðtakendur slíkra efna eða blandna. 

4) Hinn 5. desember 2017 samþykkti áhættumatsnefnd Efnastofnunarinnar álit sitt (4) og komst að þeirri niðurstöðu að 

takmörkunin sem lögð er til, eins og áhættumatsnefndin breytti henni, sé heppilegasta ráðstöfunin á vettvangi 

Sambandsins til að bregðast við greindu áhættunni, sem stafar af váhrifum af völdum þessara efna, með tilliti til 

árangurs við að draga úr þessari áhættu. Enn fremur taldi hún að innleiðing breyttu, tillögðu takmörkunarinnar myndi 

einnig draga úr fjölda díísósýanattengdra húðbólgutilvika. 

5) Áhættumatsnefndin komst að þeirri niðurstöðu að viðeigandi þjálfun sé grundvallarnauðsyn og að allt starfsfólk, sem 

meðhöndlar díísósýanöt, ætti að búa yfir fullnægjandi þekkingu á áhættunum sem stafa af þessum efnum og vera 

meðvitað um hættur sem tengjast notkun þeirra sem og að búa yfir fullnægjandi þekkingu á góðum starfsvenjum og 

viðeigandi ráðstöfunum við áhættustjórnun, þ.m.t. rétt notkun á viðeigandi persónuhlífum. Áhættumatsnefndin tók fram 

að þörf væri á tilteknum þjálfunarráðstöfunum til að auka vitund um mikilvægi heilsuverndar með viðeigandi 

ráðstöfunum við áhættustjórnun og öruggri meðhöndlun.  

  

(*)  Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 252, 4.8.2020, bls. 24. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 28/2021 frá 

5. febrúar 2021 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, um 

breytingu og niðurfellingu á tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu á reglugerð (EB) nr. 1907/2006 (Stjtíð. ESB L 353, 

31.12.2008, bls. 1). 

(3) https://echa.europa.eu/documents/10162/63c411e5-cf0f-dc5e-ff83-1e8de7e4e282 

(4) https://echa.europa.eu/documents/10162/737bceac-35c3-77fb-ba7a-0e417a81aa4a 

2021/EES/22/71 



Nr. 22/494 EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins 25.3.2021 

 

6) Áhættumatsnefndin taldi að þröskuldsgildið 0,1% miðað við þyngd, sem er fastsett fyrir díísósýanöt í efni eða í blöndu, 

samsvari lægstu styrkleikamörkum sem til eru fyrir tiltekin díísósýanöt sem eru flokkuð sem öndunarfæranæmar í 

1. undirflokki. Áhættumatsnefndin var einnig sammála þeim sem lagði fram málsskjölin um að innleiðing leiðbeinandi 

eða bindandi viðmiðunarmarka fyrir váhrif í starfi myndi ekki nægja til að draga eins mikið og mögulegt er úr fjölda 

starfstengdra asmatilvika þar eð ekkert þröskuldsgildi fyrir næmandi áhrifa díísósýanata er sem stendur þekkt. 

7) Hinn 15. mars 2018 samþykkti nefnd Efnastofnunarinnar um félagshagfræðilega greiningu álit sitt (5) þar sem hún 

staðfesti niðurstöður áhættumatsnefndarinnar um að í ljósi félagsfræðilegra og hagfræðilegra ávinninga og kostnaðar 

væri tillagða takmörkunin sú ráðstöfun sem ætti best við í öllu Sambandinu til að takast á við greindu áhætturnar. Enn 

fremur komst nefndin um félagshagfræðilega greiningu að þeirri niðurstöðu að tillagða takmörkunin væri viðráðanleg 

fyrir aðfangakeðjurnar sem verða fyrir áhrifum. 

8) Nefndin um félagshagfræðilega greiningu mælti með 48 mánaða frestun á innleiðingu takmörkunarinnar til að gefa 

öllum aðilum nægan tíma til að koma kröfum varðandi takmörkunina til framkvæmda að fullu. 

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

reglugerðar (EB) nr. 1907/2006, um álitin frá áhættumatsnefndinni og nefndinni um félagshagfræðilega greiningu 

varðandi tillögðu takmörkunina og tekið var tillit til ráðlegginga þess. 

10) Hinn 9. maí 2018 lagði Efnastofnunin álit áhættumatsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfræðilega greiningu 

fyrir framkvæmdastjórnina. Framkvæmdastjórnin komst að þeirri niðurstöðu, á grundvelli þessara álita, að notkun 

díísósýanata eða setning þeirra á markað, ein og sér, sem efnisþáttur í öðrum efnum eða í blöndum, hafi í för með sér 

óviðunandi áhættu fyrir heilbrigði manna. Framkvæmdastjórnin telur að fjalla verði um þessa áhættu á vettvangi 

Sambandsins. 

11) Framkvæmdastjórnin telur, að teknu tilliti til málsskjala skv. XV. viðauka sem og álita áhættumatsnefndarinnar og 

nefndarinnar um félagshagfræðilega greiningu, að setja ætti lágmarkskröfu um þjálfun notenda í iðnaði og í 

atvinnuskyni, með fyrirvara um strangari landsbundnar skyldur í aðildarríkjunum. Framkvæmdastjórnin telur einnig að 

upplýsingar um þessa kröfu ættu að fylgja pakkningunni. 

12) Að því er varðar hugsanlegar endurskoðanir á núverandi takmörkun í framtíðinni ættu aðildarríki að tilkynna 

framkvæmdastjórninni, í samræmi við 1. mgr. 117. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006, um allar kröfur um þjálfun sem 

komið er á, fjölda tilkynntra tilvika starfstengds asma og starfstengdra öndunarfæra- og húðsjúkdóma, öll landsbundin 

viðmiðunarmörk fyrir váhrif í starfi og upplýsingar um framfylgdarstarfsemi. 

13) Með fyrirvara um löggjöf Sambandsins um öryggi og heilbrigði á vinnustað, einkum tilskipun ráðsins 98/24/EB um 

efnafræðilega áhrifavalda (6), er þessari takmörkun ætlað að auka getu vinnuveitenda til að ná betri áhættustjórnun. Lítil 

og meðalstór fyrirtæki munu njóta góðs af þessari gerð sem mun bæta enn frekar framkvæmd núgildandi krafna um 

öryggi og heilbrigði á vinnustað með því að þar er kveðið á um þjálfunaráætlanir, sem eru sértækar fyrir díísósýanöt, 

gegnum alla aðfangakeðjuna. 

14) Rekstraraðilar ættu að fá nægilega langan tíma til að aðlagast nýju kröfunum. Þriggja ára umbreytingartímabil er 

viðeigandi til að gera viðkomandi vinnuafli kleift að ljúka þjálfuninni sem krafist er. 

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

16) 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. 

  

(5) https://echa.europa.eu/documents/10162/d6794aa4-8e3a-6780-d079-77237244f5f9 

(6) Tilskipun ráðsins 98/24/EB frá 7. apríl 1998 um að tryggja öryggi og vernda heilsu starfsmanna gegn áhættu vegna efnafræðilegra 

áhrifavalda á vinnustað (Stjtíð. EB L 131, 5.5.1998, bls. 11). 
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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 3. ágúst 2020. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 _____  
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VIÐAUKI 

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

„74. Díísósýanöt, O = C=N-R-N 

= C=O, þar sem R er alifatísk 

eða arómatísk vetniskol-

efniseining af óskilgreindri 

lengd 

1. Skulu ekki notuð sem efni ein og sér, sem efnisþáttur í öðrum efnum eða í blöndum til 

notkunar í iðnaði eða í atvinnuskyni eftir 24. ágúst 2023, nema: 

a) styrkur díísósýanata einna og sér og í samsetningu sé minni en 0,1% miðað við 

þyngd eða 

b) vinnuveitandi eða sjálfstætt starfandi aðili tryggi að notendur í iðnaði eða í 

atvinnuskyni hafi lokið þjálfun í öruggri notkun díísósýanata með góðum árangri 

áður en efnið/efnin eða blandan/ blöndurnar eru notaðar. 

2. Skulu ekki sett á markað sem efni ein og sér, sem efnisþáttur í öðrum efnum eða í 

blöndum til notkunar í iðnaði eða í atvinnuskyni eftir 24. febrúar 2022, nema: 

a) styrkur díísósýanata einna og sér og í samsetningu sé minni en 0,1% miðað við 

þyngd eða 

b) birgirinn tryggi að viðtakandi efnisins/ efnanna eða blöndunnar/blandnanna fái 

upplýsingar um kröfurnar, sem um getur í b-lið 1. mgr., og að eftirfarandi yfirlýsing 

sé sett á umbúðirnar þannig að hún sé sýnilega aðgreind frá öðrum upplýsingum á 

merkimiðanum: „Frá og með 24. ágúst 2023 er gerð krafa um fullnægjandi þjálfun 

fyrir notkun í iðnaði eða í atvinnuskyni.“ 

3. Að því er varðar þessa færslu merkir „notendur í iðnaði og í atvinnuskyni“ allt starfsfólk 

eða alla sjálfstætt starfandi aðila sem meðhöndla díísósýanöt ein og sér, sem efnisþátt í 

öðrum efnum eða í blöndum til notkunar í iðnaði og í atvinnuskyni, eða sem hafa eftirlit 

með slíkum verkefnum. 

4. Þjálfunin, sem um getur í b-lið 1. mgr., skal taka til leiðbeininga varðandi eftirlit með 

váhrifum af völdum díísósýanata á húð og við innöndun á vinnustað, með fyrirvara um 

landsbundin viðmiðunarmörk fyrir váhrif í starfi eða aðrar viðeigandi ráðstafanir við 

áhættustjórnun á landsvísu. Sérfræðingur í öryggi og heilbrigði á vinnustað, sem hefur 

öðlast hæfi með viðeigandi starfsmenntun, skal inna slíka þjálfun af hendi. Sú þjálfun 

skal að lágmarki taka til: 

a) þjálfunarþáttanna í a-lið 5. mgr. varðandi alla notkun í iðnaði og í atvinnuskyni, 

b) þjálfunarþáttanna í a- og b-lið 5. mgr. varðandi eftirfarandi notkun: 

— meðhöndlun á opnum blöndum við umhverfishita (þ.m.t. frauðgöng (e. foam 

tunnel)), 

— úðun í loftræstum klefa, 

— notkun með rúllu, 

— notkun með pensli, 

— notkun með böðun og með því að hella, 

— vélræn eftirmeðhöndlun (t.d. skurður) hluta sem eru ekki fullverkaðir en eru 

ekki lengur volgir, 

— hreinsun og úrgangur, 

— öll önnur notkun með svipuð váhrif með íkomuleið gegnum húð eða við 

innöndun, 

c) þjálfunarþáttanna í a-, b- og c-lið 5. mgr. varðandi eftirfarandi notkun: 

— meðhöndlun hluta sem hafa ekki verið verkaðir á fullnægjandi hátt (t.d. 

nýverkaðir, ennþá volgir), 

— notkun í málmsteypu, 

— viðhald og viðgerð sem krefst aðgengis að búnaði, 

— opin meðhöndlun á volgum eða heitum samsetningum (> 45 °C), 

— úðun undir berum himni þar sem loftræsting er takmörkuð eða eingöngu 

náttúruleg (þ.m.t. stórir iðnaðarvinnusalir) og úðun af miklum krafti (t.d. frauð, 

teygjuefni), 

— og öll önnur notkun með svipuð váhrif með íkomuleið gegnum húð eða við 

innöndun. 
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 5. Þjálfunarþættir: 

a) almenn þjálfun, þ.m.t. þjálfun á Netinu, varðandi: 

— efnafræði díísósýanata, 

— hættu á eiturhrifum (þ.m.t. bráð eiturhrif), 

— váhrif af völdum díísósýanata, 

— viðmiðunarmörk fyrir váhrif í starfi, 

— hvernig næming getur þróast, 

— lykt sem vísbendingu um hættu, 

— mikilvægi rokgirni fyrir áhættu, 

— seigju, hitastig og sameindaþyngd díísósýanata, 

— persónulegt hreinlæti, 

— persónuhlífar sem þarf, þ.m.t. hagnýtar leiðbeiningar um rétta notkun þeirra og 

takmarkanir, 

— áhættu á váhrifum í gegnum snertingu við húð og við innöndun, 

— áhættu í tengslum við notkunaraðferð sem er notuð, 

— húð- og öndunarverndarkerfi, 

— loftræstingu, 

— hreinsun, leka, viðhald, 

— förgun tómra umbúða, 

— vernd vegfarenda, 

— greiningu á mikilvægum stigum meðhöndlunar, 

— sértæk landsbundin kóðakerfi (ef við á), 

— öryggi, byggt á atferli, 

— vottun eða skjalfesta sönnun þess að þjálfun hafi verið lokið með góðum árangri 

b) þjálfun á millistigi, þ.m.t. þjálfun á Netinu, varðandi: 

— frekari þætti, byggt á atferli, 

— viðhald, 

— stjórnun breytinga, 

— mat á gildandi öryggisleiðbeiningum, 

— áhættu í tengslum við notkunaraðferð sem er notuð, 

— vottun eða skjalfesta sönnun þess að þjálfun hafi verið lokið með góðum árangri 

c) framhaldsþjálfun, þ.m.t. þjálfun á Netinu, varðandi: 

— hvers konar viðbótarvottun sem þarf fyrir sértæka notkun sem fellur þarna undir, 

— úðun utan úðunarklefa, 

— opna meðhöndlun á heitum eða volgum samsetningum (> 45 °C), 

— vottun eða skjalfesta sönnun þess að þjálfun hafi verið lokið með góðum árangri 

6. Þjálfunin skal vera í samræmi við ákvæði sem aðildarríkið, þar sem notendur í iðnaði 

eða í atvinnuskyni starfa, fastsetur. Aðildarríkjum er heimilt að innleiða eða halda áfram 

að beita sínum eigin landsbundnum kröfum um notkun á efni/efnum eða blöndu/ 

blöndum svo fremi að lágmarkskröfurnar, sem settar eru fram í 4. og 5. mgr., séu 

uppfylltar. 

7. Birgirinn sem um getur í b-lið 2. mgr. skal tryggja að viðtakandinn fái efni til þjálfunar 

og fyrir námskeið skv. 4. og 5. mgr. á opinberu tungumáli eða tungumálum 

aðildarríkisins eða aðildarríkjanna þar sem efnið/efnin eða blandan/blöndurnar eru 

afhentar. Við þjálfunina skal taka tillit til sértæki varanna sem afhentar eru, þ.m.t. 

samsetning, umbúðir og hönnun. 

8. Vinnuveitandi eða sjálfstætt starfandi aðili skal skjalfesta að þjálfuninni, sem um getur í 

4. og 5. mgr., sé lokið með góðum árangri. Endurtaka skal þjálfunina a.m.k. á fimm ára 

fresti. 

9. Aðildarríki skulu láta eftirfarandi upplýsingar koma fram í skýrslum sínum skv. 1. mgr. 

117. gr.: 

a) hvers konar kröfur um þjálfun sem komið er á og aðrar ráðstafanir við 

áhættustjórnun sem tengjast notkun díísósýanata í iðnaði og í atvinnuskyni sem gert 

er ráð fyrir í landslögum, 
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 b) fjölda tilkynntra og viðurkenndra tilvika starfstengds asma og starfstengdra 

öndunarfæra- og húðsjúkdóma í tengslum við díísósýanöt, 

c) landsbundin viðmiðunarmörk fyrir váhrif af völdum díísósýanata, ef einhver eru, 

d) upplýsingar um framfylgdarstarfsemi í tengslum við þessa takmörkun. 

10. Þessi takmörkun skal gilda með fyrirvara um aðra löggjöf Sambandsins um að tryggja 

öryggi og vernda heilsu starfsmanna á vinnustað.“ 

 


