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REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2021/2030 2022/EES/53/17
fr& 19. névember 2021
um breytingu & XVI1. vidauka (vidvikjandi N,N-dimetylformamidi) vié reglugerd Evrépupingsins og

rédsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni
(efnareglurnar (REACH)) (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 frd 18. desember 2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrépu, um breytingu
a tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu & reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB)

nr.

1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og tilskipunum framkveemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE,

93/105/EB og 2000/21/EB (1), einkum 1. mgr. 68. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

N,N-dimetylformamid er aprdtiskur, midlungsskautadur lifreenn leysir sem er flokkadur sem efni sem hefur eiturhrif &
&xlun i undirflokki 1B, efni sem hefur brad eiturhrif i 4. undirflokki (inndndun og ikomuleid um hid) og sem
augnertandi efni i 2 undirflokki i samraemi vid reglugerd Evrdpupingsins og rddsins (EB) nr. 1272/2008 (2). N,N-
dimetylformamid er storframleidsluefni og notad & mérgum svidum ionadar og i margskonar atvinnustarfsemi i allri

Evrépu.

Hinn 5. oktéber 2018 lagdi talia (hér & eftir nefnd framleggjandi malsskjala) malsskjél (3) fyrir Efnastofnun Evropu (hér
& eftir nefnd Efnastofnunin), skv. 4. mgr. 69. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 (hér & eftir nefnd malsskjol skv. XV.
vidauka), i pvi skyni ad hefja ferli vardandi takmarkanir i samraemi vid 69. til 73. gr. peirrar reglugerdar. I malsskjolum
skv. XV. vidauka er synt fram & ad adgerd & vettvangi Sambandsins var naudsynleg og lagt er til ad notkun N,N-
dimetylformamids, eitt og sér eda i bléndum, i idnadi og i atvinnuskyni, sem og setning pess & markad, verdi takmorkud.

Framleggjandi malsskjalanna byggdi aheettumat sitt vardandi N,N-dimetylformamid & kerfistengdum ahrifum efnisins &
nokkra endapunkta. Petta leiddi til afleidds nallahrifagildis (DNEL-gildi) fyrir langvinn vahrif vid innéndun og DNEL-
gildis fyrir langvinn vahrif um had & grundvelli gagna um dyr um minni likamspyngd, breytingar & kliniskri efnafraedi
og lifraraverka.

Hinn 20. september 2019 sampykkti dhaettumatsnefnd Efnastofnunarinnar alit sitt (4) og komst ad peirri nidurstddu ad
takmorkunin sem 16gd er til, eins og é&haettumatsnefndin breytti henni, sé heppilegasta radstofunin & vettvangi
Sambandsins til ad bregdast vid greindu ahzttunni, sem stafar af vahrifum af véldum N,N-dimetylformamids, med tilliti
til arangurs vid ad draga Ur ahattu, framkvaemanleika og voktunarméguleika.

par ed i mati framleggjanda malsskjalanna var tekid tillit til nokkurra framlagssvidsmynda fyrir efni sem innihalda N,N-
dimetylformamid i lagum styrk lagdi &haettumatsnefndin til ad skyra nanar ordalag gildissvids med pvi ad beta vid
tilvist efnisins, an tillits til pess hvort N,N-dimetylformamid sé efnispattur, adalefnispattur, dhreinindi eda stddgari.

Framleggjandi malsskjalanna lagdi til DNEL-gildi fyrir langvinn vahrif vid inndndun sem nemur 3,2 mg/m? & grundvelli
ahrifa & lifur i dyrum. Hins vegar malti dhattumatsnefndin med DNEL-gildi fyrir langvinn véhrif vid inndndun sem
nema 6 mg/m? & grundvelli gagna fra baedi ménnum og dyrum me tilliti til eiturhrifa & lifur og eiturhrif & proskun.

™)
©)
®

Q)
@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 415, 22.11.2021, bls. 16. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 207/2022
fra 8. Jali 2022 um breytingu & Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

https://echa.europa.eu/documents/10162/d3feb838-3c17-bcf9-db88-92b83f5a43fc
https://echa.europa.eu/documents/10162/44ad5cd9-1143-0072-0550-5860846ffbb4
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7 Ad pvi er vardar DNEL-gildi fyrir langvinn véahrif gegnum hid melti dheattumatsnefndin med DNEL-gildi sem byggist
& rannsokn & vahrifum um had frekar en framreikningi fra einni ikomuleid yfir & adra Or 28 daga rannsokn & vahrifum
um munn eins og framleggjandi malsskjalanna lagdi til. Pess vegna lagdi &hettumatsnefndin til ad nota gildid
1,1 mg/kg/dag sem DNEL-gildi fyrir langvinn vahrif um huo.

8) Hinn 5. desember 2019 sampykkti nefnd Efnastofnunarinnar um félagshagfraedilega greiningu alit sitt (5) par sem komist
er ad peirri nidurstddu ad tillégd takmorkun, eins og ahattumatsnefndin breytti henni, sé heppilegasta radstéfunin a
vettvangi Sambandsins til ad draga Ur ahattu fyrir heilsu starfsfélks af voldum N,N-dimetylformamids med tilliti til
félagslegs og hagraens avinnings og kostnadar. Nefndin um félagshagfredilega greiningu mealti med pvi ad fresta
beitingu takmérkunarinnar um 24 manudi i éllum geirum, i samremi vid malsskjolin skv. XV. vidauka, til ad veita
hagsmunaadilum naegan tima til ad koma kréfunum um takmérkun i framkvaemd ad fullu.

9) Haft var samrad vid gagnaskiptatorg vegna framkveemdar ad pvi er vardar tillogdu takmérkunina og var tekid tillit til
radlegginga pess.

10)  Hinn 1. april 2020 lagdi Efnastofnunin alit dhattumatsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfraedilega greiningu
fyrir framkvaeemdastjornina. I fyrrnefndum alitum er stadfest ad ahaettu fyrir heilsu starfsfolks i 6llu starfsumhverfi vid
framleidslu og notkun N,N-dimetylformamids sé ekki stjornad & videigandi hatt.

11)  Med tilliti til malsskjala skv. XV. vidauka og alita ahattumatsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfraedilega
greiningu telur framkveemdastjornin ad 6vidunandi aheetta sé fyrir hendi fyrir starfsfolk vegna véhrifa af véldum N,N-
dimetylformamids yfir sérteekum DNEL-gildum og ad tillégd takmdrkun par sem DNEL-gildi fyrir vahrif & starfsfolk af
vOldum N,N-dimetylformamids, badi med ikomuleidum vid inndndun og um had, eru fastsett sé heppilegasta
raddstdfunin & vettvangi Sambandsins til ad bregdast vid peirri ahettu.

12)  Framkveemdastjornin telur ad tillagoa takmdrkunin, eins og henni var breytt af dhaettumatsnefndinni og nefndinni um
félagshagfraedilega greiningu, sé videigandi af eftirfarandi astedum: ahattulysingarhlutfallio i heild sinni byggist &
magngreindum DNEL-gildum fyrir véahrif vid innéndun og gegnum had af voldum N,N-dimetylformamids,
samraemingu efnadryggisskyrsina i skraningarmalsskjélum med samreemdum DNEL-gildum er eingdngu hagt ad na
samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1907/2006, 6ryggisbl6din munu innihalda pessi DNEL-gildi i videigandi sérstokum
lidum.

13)  Hagsmunaadilar ettu ad fa nzgan tima til ad uppfylla tillégdu takmoérkunina og einkum &ttu eftirnotendur ad fa
jafnlangan tima og framleidendur og innflytjendur til ad koma i framkveemd videigandi radstéfunum vegna aheettu-
stjornunar og rekstrarskilyrdum til ad tryggja ad vahrif & starfsfolk af véldum N,N-dimetylformamids sé undir DNEL-
gildum. T samreemi vid malsskjélin skv. XV. vidauka og alit nefndarinnar um félagshagfreedilega greiningu telur
framkveemdastjérnin pvi ad fresta atti beitingu takmdrkunarinnar um 24 manudi.

14)  Buist er vio pvi ad framleidslugeiri polyaretanhidunarefna og -himna og gervitrefja purfi meiri tima til ad uppfylla
DNEL-gildi vegna véhrifa & starfsfolk af voldum N,N-dimetylformamids. Pess vegna er malt med lengra umbreytingar-
timabili fyrir geira polydretanhtidunarefna og -himna, par sem N,N-dimetylformamid er notad sem leysir vid beina eda
yfirfeerda polyaretanhGdun & textilefni og pappirsefni eda vid framleidslu & pélyaretanhimnum (36 méanudir) og, fyrir
framleidslu gervitrefja, par sem N,N-dimetylformamid er notad sem leysir vid purr- og blautspuna gervitrefja
(48 manugdir).

15)  bvi tti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til samramis vid pad.

16)  Réadstafanirnar, sem kvedio er & um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit nefndarinnar sem komid var & fot med
1. mgr. 133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

(5) https://echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e (samantekin Utgafa lokadlita fra ahaettumatsnefndinni
og nefndinni um félagshagfradilega greiningu)
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvadum XVII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 19. névember 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

I XVII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er eftirfarandi feerslu beett vid:

,,76. 1. Skal ekki sett @ markad sem efni, eitt og sér, sem efnispattur annarra efna eda i
N,N-dimetylformamid bléndum, i styrkleika sem er jafn eda meiri en 0,3% eftir 12. desember 2023,
CAS-nr. 68-12-2 nema framleidendur, innflytjendur og eftirnotendur hafi skrad, i videigandi
EB-nr. 200-679-5 efnadryggisskyrslur og 6ryggisblod, afleidd nallahrifagildi (DNEL-gildi), sem

varda vahrif a starfsfolk, sem nema 6 mg/m? fyrir vahrif vid innéndun og
1,1 mg/kg/dag fyrir vahrif um hao.

2. Skal ekki framleitt eda notad sem efni, eitt og sér, sem efnispattur i 6drum efnum
eda | bléndum, i styrkleika sem er jafn eda meiri en 0,3% eftir
12. desember 2023, nema framleidendur og eftirnotendur gripi til naudsynlegra
aheettustjornunarradstafana og sjai um videigandi rekstrarskilyrdi til ad tryggja ao
vahrif & starfsfolk séu undir DNEL-gildunum sem tilgreind eru i 1. mgr.

3. bréatt fyrir 1. og 2. mgr. skulu skyldur sem melt er fyrir um par koma til
framkvaemda fra og med 12. desember 2024 i tengslum vid setningu & markad til
notkunar eda notkun sem leysir vid beina eda yfirferda polyGretanhiidun
textilefna og pappirsefna eda framleidslu polyaretanhimna og fr& og med
12. desember 2025 i tengslum vid setningu & markad til notkunar eda notkun vid
purr- og blautspuna gervitrefja.«




