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REGLUGERD FRAMKV/AMDASTIORNARINNAR 2022/EES/34/72
(ESB) 2021/2045

fra 23. névember 2021

um breytingu a XIV. vidauka vid reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu,
mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN 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 framkvemdastjérnarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE,
93/105/EB o0g 2000/21/EB (%) einkum 58. gr. og 131. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Efnin bis(2-etylhexyl)palat (DEHP), bensylbutylpalat (BBP), dibutylpalat (DBP) og diisébutylpalat (DIBP) eru skrad i
feerslum 4 til 7 i XIV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 par ed pau uppfylla vidmidanirnar sem settar eru fram i
c-1id 57. gr. peirrar reglugerdar. | samraemi vid 59. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 var bis(2-etylhexyl)palat ad auki
tilgreint eftir pad sem efni sem uppfyllir vidmidanirnar sem settar eru fram i f-1id 57. gr. peirrar reglugerdar, p.e. sem
efni sem hefur innkirtlatruflandi eiginleika, og nidurstédur rannsékna liggja fyrir um petta efni sem benda til alvarlegra
ahrifa & umhverfid (2). Oll efnin fjgur voru enn fremur tilgreind, i samraemi vid 59. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/20086,
sem efni sem uppfylla vidmidanirnar sem settar eru fram i f-1id 57. gr. peirrar reglugerdar, p.e. sem efni sem hafa
innkirtlatruflandi eiginleika, og nidurstddur rannsokna liggja fyrir um pessi efni sem benda til alvarlegra hrifa &
umhverfid (3). | samraemi vid 3. mgr. 58. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 (4) melti Efnastofnun Evrépu (hér & eftir
nefnd Efnastofnunin) med pvi 10. juli 2019 ad tilgreina peettina sem um getur i 1. mgr. 58. gr. peirrar reglugerdar fyrir
hvert pessara efna.

2) pad ad fella edliseiginleika sem varda heettur fyrir umhverfid inn i feersluna fyrir bis(2-etylhexyl)palat i XIV. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 merkir ad notkun efnisins i leekningateeki, sem falla undir gildissvid tilskipunar radsins
90/385/EBE (%), tilskipunar radsins 93/42/EBE (¢) eda tilskipunar Evrépupingsins og radsins 98/79/EBE (7), fellur undir
kréfu um leyfi vegna pess ad i annarri undirgrein 2. mgr. 60. gr. reglugerdar nr. 1907/2006 er kvedid & um ad fram-
kvemdastjornin skuli ekki taka tillit til heettu fyrir heilbrigdi manna sem stafar eingngu af peirri notkun. Ad pvi er
vardar notkun pessa efnis i snertiefnum matvela sem falla undir gildissvid reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1935/2004 (8) merkir pad ad fella inn edliseiginleika sem varda heettur fyrir umhverfio ad pessi notkun fellur undir
kréfu um leyfi vegna pess ad 5. mgr. 56. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 gildir ekki lengur um hana.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 418, 24.11.2021, bls. 6. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 122/2022
frd 29. april 2022 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtié. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.

(® Akvordun framkvaemdastjora Efnastofnunar Evrépu fra 12. desember 2014, ,JInclusion of Substances of Very High Concern in the
Candidate List for eventual inclusion in Annex XIV, (ED/108/2014)* https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-
€05617¢3173b

(3 Framkveemdarakvoroun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/1210 fra 4. jali 2017 um ad tilgreina bis(2-etylhexyl)palat (DEHP),
dibatylpalat (DBP), bensylbutylpalat (BBP) og diisobltylpalat (DIBP) sem sérlega varasom efni skv. f-1id 57. gr. reglugerdar Evrépu-
pingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 173, 6.7.2017, bls. 35).

(* Tilmeali Efnastofnunar Evrépu fra 10. jali 2019 um ad breyta ferslunum fyrir bis(2-etylhexyl)palat (DEHP), bensylbatylpalat (BBP),
dibatylpalat (DBP) og diisébitylpalat (DIBP) i XIV. vidauka vid efnareglugerdina (skra yfir efni sem eru leyfisskyld),
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/axiv_amend_recommendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fel6-6322-
67c16a13b09d

() Tilskipun radsins 90/385/EBE fra 20. juni 1990 um samraemingu laga adildarrikjanna um virk, igreedanleg laeekningateeki (Stjtid. EB L 189,
20.7.1990, bls. 17).

() Tilskipun rddsins 93/42/EBE fra 14. juni 1993 um leekningateeki (Stjtid. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1).

(") Tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/79/EB fra 27. oktdber 1998 um leekningablnad til sjukdémsgreiningar i glasi (Stjtid. EB L 331,
7.12.1998, bls. 1).

(8) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1935/2004 fra 27. oktéber 2004 um efni og hluti sem atlad er ad komast i snertingu vio
matveeli og nidurfellingu a tilskipunum 80/590/EBE og 89/109/EBE (Stjtid. ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4).
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3) Med pvi fella edliseiginleikana, sem um getur i f-1id 57. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, inn i ferslurnar fyrir
bis(2-etylhexyl)palat, bensylbatylpalat, dibatylpalat og diisobitylpalat verda styrkleikamérkin sem gilda um tilvist
pessara efna i bléndum, ad pvi er vardar undanpaguna sem sett er fram i 6. mgr. 56. gr. peirrar reglugerdar, 0,1% midad
vid pyngd.

4) [ e-1id 1. mgr. 58. gr., i tengslum vid 2. mgr. 58. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, er kvedid & um pann moguleika ad
undanpéagur séu veittar vegna notkunar eda notkunarflokka ef videigandi eftirlit med &hettu er tryggt med
lagmarkskréfum i sérteekri 16ggjof Sambandsins um heilsuvernd manna eda umhverfisvernd. | samraemi vid fyrirliggj-
andi upplysingar er ekki rétt ad veita undanpagur & grundvelli pessara akveada.

5) I reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 143/2011 (%) var notkun bis(2-etylhexyl)palats, bensylbatylpalats og
dibatylpalats i innri umbGgir lyfja, sem falla undir reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (29), tilskipun
Evropupingsins og radsins 2001/82/EB (11) og/eda tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB (12), undanpegin
kréfu um leyfi. [ domi Doémstolsins fra 13. jali 2017 i mali C-651/15 P, ,,VECCO and Others v. Commission* (13) voru
gefnar skyringar & tilteknum atridum i 2. mgr. 58. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 vegna veitingar undanpagu fra
kréfunni um leyfi. Framkveemdastjornin hefur endurmetid undanpaguna sem sett er fram i XIV. vidauka vid pa
reglugerd og komist ad peirri nidurstodu ad han uppfylli ekki skilyrdin i 2. mgr. 58. gr. I ljési pessa doms fela einkum
reglugerd (EB) nr. 726/2004 og tilskipanir 2001/82/EB og 2001/83/EB ekki i sér gildandi sértaeka 16ggj6f Sambandsins
sem setur lagmarkskroéfur sem varda heilsuvernd manna eda umhverfisvernd vegna notkunar bis(2-etylhexyl)palats,
bensylbatylpalats og dibatylpalats i innri umbudir, i skilningi 2. mgr. 58. gr. reglugerdar nr. 1907/2006, par ed peer
innihalda ekki akvaedi sem varda sérstaklega pessi efni par sem settar eru slikar kréfur. I reglugerd (EB) nr. 726/2004 og
tilskipunum 2001/82/EB og 2001/83/EB er enn fremur einungis meelt fyrir um krofur sem varda heilsuvernd manna en
ad pvi er vardar bis(2-etylhexyl)palat var edliseiginleikum sem varda hettur fyrir umhverfid beett inn i fersluna fyrir
efnid i X1V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006. bessar undanpagur eru af pessum sékum ekki réttleetanlegar og
&tti ad fella peer brott.

6) Ad pvi er vardar notkun bis(2-etylhexyl)palats, bensylbuatylpalats, dibutylpalats og diisobutylpalats, sem verdur ekki
lengur undanpegin krofu um leyfi, pykir rétt ad tilgreina dagsetningarnar sem um getur i i. lid c-lidar 1. mgr. 58. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, ad teknu tilliti til tilmala Efnastofnunarinnar fra 10. jali 2019 og getu hennar til ad
afgreida umsoknir um leyfi. Ad pvi er vardar notkun bis(2-etylhexyl)palats i leekningateeki atti i dagsetningum einnig ad
taka tillit til umbreytingarakveeda vardandi beitingu reglugerda Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 (14) og
(ESB) 2017/746 (15).

7 AQ pvi er vardar hverja notkun bis(2-etylhexyl)palats, bensylbutylpalats, dibatylpalats og diisébatylpalats, sem verdur
ekki lengur undanpegin kréfu um leyfi, er engin asteda til ad fastsetja dagsetninguna, sem um getur i ii. lid c-lidar
1. mgr. 58. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, fyrr en 18 manudum fyrir dagsetninguna sem um getur i i. lid c-lidar
1. mgr. 58. gr. peirrar reglugerdar.

(®) Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 143/2011 fra 17. febrGar 2011 um breytingu & XIV. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins
og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)) (Stjtio.
ESB L 44, 18.2.2011, bls. 2).

(%) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna-
og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu (Stjtid. ESB L 136, 30.4. 2004, bls. 1).

(*1) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um dyralyf (Stjtid. EB L 311, 28.11.2001,
bls. 1).

(*2) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum (Stjtio. EB
L 311, 28.11.2001, bls. 67).

(13) Démur Doémstdlsins fra 13. juli 2017, ,, Verein zur Wahrung von Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-
Verbindungen in der Oberflachentechnik eV (VECCO) and Others v European Commission®, C-651/15 P, ECLI:EU:C:2017:543.

(14) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um laekningateeki, um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB, reglugerd
(EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE (Stjtid. ESB
L 117,5.5.2017, bls. 1).

(*5) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um lekningataeki til sjukdémsgreiningar i glasi og um nidurfellingu
& tilskipun 98/79/EB og akvordun framkvemdastjérnarinnar 2010/227/ESB (Stjtid. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 176).



Nr. 34/576 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.5.2022

8) Medan samrdd Efnastofnunarinnar vid almenning um drégin ad tilmelum hennar for fram voru engar sérstakar
athugasemdir gerdar vardandi hugsanlegar undanpagur vegna véru- og ferlamidadra rannsokna og préunar. bar ed engar
upplysingar liggja fyrir sem réttleeta porfina fyrir slika undanpagu var undanpéga ekki ihugud.

9) par e0 fyrirliggjandi upplysingar um notkun efnanna sem pessi reglugerd vardar eru takmarkadar er ekki rétt ad fastsetja
endurskodunartimabil & pessu stigi skv. d-1id 1. mgr. 58. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

10)  bvi atti ad breyta reglugero (EB) nr. 1907/2006 til samremis vid pad.
11)  Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit nefndarinnar sem komid var & fot med

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Akvadum XIV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 23. nbvember 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

[ stad feersina 4 til 7 i t6flunni i X1V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 koma eftirfarandi faerslur:

Umbreytingarfyrirkomulag Undanpegin
Feerslu- . Edlislegir eiginleikar, eda eiginleiki, notkun Endurskodun-
. Efni A PR
namer sem um getur i 57. gr. Sidasti skiladagur fyrir umsoknir® Lokadagur® (notif;:ra)lrﬂo artimabil
4. Bis(2-etylhexyl)palat Hefur eiturahrif 4 &xlun a) 21.4gust 2013 (*) a) 21.febrdar 2015 (**) - -
(DEHP) (undirflokkur 1B) b) prétt fyrir a-lio: b) prétt fyrir a-lio:
Innkirtlatruflandi eiginleikar 14. jini 2023 fyrir notkun 14. desember 2024 fyrir notkun i:
(f-lidur 57. gr. — heilbrigdi manna) — snertiefni matveela sem falla undir — snertiefni matveela sem falla undir
EB-nr.: 204-211-0 . A S S
CAS-nr- 117-81-7 Innkirtlatruflandi eiginleikar gildissvid  reglugerdar  (EB) gildissvid  reglugerdar  (EB)
(f-lidur 57. gr. — umhverfi) nr. 1935/2004, nr. 1935/2004,
— innri umbuair lyfja sem falla undir — innri umbuair lyfja sem falla undir
reglugerd (EB) nr. 726/2004, reglugerd (EB) nr. 726/2004,
tilskipun ~ 2001/82/EB  og/eda tilskipun ~ 2001/82/EB  og/eda
tilskipun 2001/93/EB, tilskipun 2001/93/EB,
— bl6ndur sem innihalda a.m.k. 0,1% — bl6éndur sem innihalda a.m.k. 0,1%
og undir 0,3%  bis(2-etyl- og undir 0,3% bis(2-etylhexyl)-
hexyl)palat midad vid pyngd, palat midad vid pyngd,
c) bratt fyrir a-lio: c) bratt fyrir a-lio:
27. névember 2023 fyrir notkun i 27. mai 2025 fyrir notkun i laekninga-
leekningataeki sem falla undir gildissvid teeki sem falla undir gildissvid tilskip-
tilskipana 90/385/EBE, 93/42/EBE og ana 90/385/EBE, 93/42/EBE og
98/79/EB. 98/79/EB.
5. Bensylbultylpalat Hefur eiturahrif & &xlun a) 21.4guast 2013 (*) a) 21.febrdar 2015 (**) - -
(BBP) (undirflokkur 1B) b) prétt fyrir a-lid: b) prétt fyrir a-lid:
Innkirtlatruflandi eiginleikar 14. jani 2023 fyrir notkun i: 14. desember 2024 fyrir notkun i:
EB-nr - 201-622-7 (f-lidur 57. gr. — heilbrigdi manna) — innri umbudir lyfja sem falla undir — innri umbuair lyfja sem falla undir
CAS-N- 85-68-7 reglugerd (EB) nr. 726/2004, reglugerd (EB) nr. 726/2004,
tilskipun ~ 2001/82/EB  og/eda tilskipun ~ 2001/82/EB  og/eda

tilskipun 2001/93/EB,

— bléndur sem innihalda a.m.k. 0,1%
og undir 0,3% bensylbutylpalat
midad vid pyngd.

tilskipun 2001/93/EB,

— bl6éndur sem innihalda a.m.k. 0,1%
og undir 0,3% bensylbutylpalat
midad vid pyngd.
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Dibutylpalat Efni sem hefur eiturhrif & exlun a) 21.4gust 2013 (*) a) 21.febrdar 2015 (**) -
(DBP) (undirflokkur 1B) b) Ppratt fyrir a-lio: b) bratt fyrir a-lio:
Innkirtlatruflandi eiginleikar 14. juni 2023 fyrir notkun i: 14. desember 2024 fyrir notkun i:
EB-nr- 201-557-4 (f-lidur 57. gr. — heilbrigdi manna) — innri umbdgir lyfja sem falla undir — innri umbdir lyfja sem falla undir
CAS-nr- 84.74-2 reglugerd (EB) nr. 726/2004, reglugerd (EB) nr. 726/2004,
v tilskipun 2001/82/EB og/eda til- tilskipun 2001/82/EB og/eda til-
skipun 2001/93/EB, skipun 2001/93/EB,
— bléndur sem innihalda am.k. — bléndur sem innihalda a.m.k. 0,1%
0,1% og undir 0,3% dibutylpalat og undir 0,3% dibatylpalat midad
midad vid pyngd. vid pyngd.
Diis6batylpalat Efni sem hefur eiturhrif & &xlun a) 21.4glst 2013 (*) a) 21.febrdar 2015 (**) “
(DIBP) (undirflokkur 1B) b) prétt fyrir a-lid: b) prétt fyrir a-lid:
Innkirtlatruflandi eiginleikar 14. jani 2023 fyrir notkun i bléndur 14. desember 2024 fyrir notkun i
EB-nr - 201-553-2 (f-lidur 57. gr. — heilbrigdi manna) sem innihalda a.m.k. 0,1% og undir bléndur sem innihalda a.m.k. 0,1% og
CAS-nr- 84-69-5 0,3% diisébatylpalat midad vid pyngd. undir 0,3% diisobutylpalat midad vid

pyngd.
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