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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  

(ESB) 2021/2045 

frá 23. nóvember 2021 

um breytingu á XIV. viðauka 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 58. gr. og 131. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Efnin bis(2-etýlhexýl)þalat (DEHP), bensýlbútýlþalat (BBP), díbútýlþalat (DBP) og díísóbútýlþalat (DIBP) eru skráð í 

færslum 4 til 7 í XIV. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006 þar eð þau uppfylla viðmiðanirnar sem settar eru fram í 

c-lið 57. gr. þeirrar reglugerðar. Í samræmi við 59. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006 var bis(2-etýlhexýl)þalat að auki 

tilgreint eftir það sem efni sem uppfyllir viðmiðanirnar sem settar eru fram í f-lið 57. gr. þeirrar reglugerðar, þ.e. sem 

efni sem hefur innkirtlatruflandi eiginleika, og niðurstöður rannsókna liggja fyrir um þetta efni sem benda til alvarlegra 

áhrifa á umhverfið (2). Öll efnin fjögur voru enn fremur tilgreind, í samræmi við 59. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006, 

sem efni sem uppfylla viðmiðanirnar sem settar eru fram í f-lið 57. gr. þeirrar reglugerðar, þ.e. sem efni sem hafa 

innkirtlatruflandi eiginleika, og niðurstöður rannsókna liggja fyrir um þessi efni sem benda til alvarlegra áhrifa á 

umhverfið (3). Í samræmi við 3. mgr. 58. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006 (4) mælti Efnastofnun Evrópu (hér á eftir 

nefnd Efnastofnunin) með því 10. júlí 2019 að tilgreina þættina sem um getur í 1. mgr. 58. gr. þeirrar reglugerðar fyrir 

hvert þessara efna. 

2) Það að fella eðliseiginleika sem varða hættur fyrir umhverfið inn í færsluna fyrir bis(2-etýlhexýl)þalat í XIV. viðauka 

við reglugerð (EB) nr. 1907/2006 merkir að notkun efnisins í lækningatæki, sem falla undir gildissvið tilskipunar ráðsins 

90/385/EBE (5), tilskipunar ráðsins 93/42/EBE (6) eða tilskipunar Evrópuþingsins og ráðsins 98/79/EBE (7), fellur undir 

kröfu um leyfi vegna þess að í annarri undirgrein 2. mgr. 60. gr. reglugerðar nr. 1907/2006 er kveðið á um að fram-

kvæmdastjórnin skuli ekki taka tillit til áhættu fyrir heilbrigði manna sem stafar eingöngu af þeirri notkun. Að því er 

varðar notkun þessa efnis í snertiefnum matvæla sem falla undir gildissvið reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (EB) 

nr. 1935/2004 (8) merkir það að fella inn eðliseiginleika sem varða hættur fyrir umhverfið að þessi notkun fellur undir 

kröfu um leyfi vegna þess að 5. mgr. 56. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006 gildir ekki lengur um hana.  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 418, 24.11.2021, bls. 6. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 122/2022 

frá 29. apríl 2022 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) Ákvörðun framkvæmdastjóra Efnastofnunar Evrópu frá 12. desember 2014, „Inclusion 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-

e05617c3173b 

(3) Framkvæmdarákvörðun framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2017/1210 frá 4. júlí 2017 um að tilgreina bis(2-etýlhexýl)þalat (DEHP), 

díbútýlþalat (DBP), bensýlbútýlþalat (BBP) og díísóbútýlþalat (DIBP) sem sérlega varasöm efni skv. f-lið 57. gr. reglugerðar Evrópu-

þingsins og ráðsins (EB) nr. 1907/2006 (Stjtíð. ESB L 173, 6.7.2017, bls. 35). 

(4) Tilmæli Efnastofnunar Evrópu frá 10. júlí 2019 um að breyta færslunum fyrir bis(2-etýlhexýl)þalat (DEHP), bensýlbútýlþalat (BBP), 

díbútýlþalat (DBP) og díísóbútýlþalat (DIBP) í XIV. viðauka við efnareglugerðina (skrá yfir efni sem eru leyfisskyld), 

https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/axiv_amend_recommendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fe16-6322-

67c16a13b09d 

(5) Tilskipun ráðsins 90/385/EBE frá 20. júní 1990 um samræmingu laga aðildarríkjanna um virk, ígræðanleg lækningatæki (Stjtíð. EB L 189, 

20.7.1990, bls. 17). 

(6) Tilskipun ráðsins 93/42/EBE frá 14. júní 1993 um lækningatæki (Stjtíð. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1). 

(7) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 98/79/EB frá 27. október 1998 um lækningabúnað til sjúkdómsgreiningar í glasi (Stjtíð. EB L 331, 

7.12.1998, bls. 1). 

(8) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1935/2004 frá 27. október 2004 um efni og hluti sem ætlað er að komast í snertingu við 

matvæli og niðurfellingu á tilskipunum 80/590/EBE og 89/109/EBE (Stjtíð. ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4). 
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3) Með því fella eðliseiginleikana, sem um getur í f-lið 57. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006, inn í færslurnar fyrir  

bis(2-etýlhexýl)þalat, bensýlbútýlþalat, díbútýlþalat og díísóbútýlþalat verða styrkleikamörkin sem gilda um tilvist 

þessara efna í blöndum, að því er varðar undanþáguna sem sett er fram í 6. mgr. 56. gr. þeirrar reglugerðar, 0,1% miðað 

við þyngd. 

4) Í e-lið 1. mgr. 58. gr., í tengslum við 2. mgr. 58. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006, er kveðið á um þann möguleika að 

undanþágur séu veittar vegna notkunar eða notkunarflokka ef viðeigandi eftirlit með áhættu er tryggt með 

lágmarkskröfum í sértækri löggjöf Sambandsins um heilsuvernd manna eða umhverfisvernd. Í samræmi við fyrirliggj-

andi upplýsingar er ekki rétt að veita undanþágur á grundvelli þessara ákvæða. 

5) Í reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 143/2011 (9) var notkun bis(2-etýlhexýl)þalats, bensýlbútýlþalats og 

díbútýlþalats í innri umbúðir lyfja, sem falla undir reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 726/2004 (10), tilskipun 

Evrópuþingsins og ráðsins 2001/82/EB (11) og/eða tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2001/83/EB (12), undanþegin 

kröfu um leyfi. Í dómi Dómstólsins frá 13. júlí 2017 í máli C-651/15 P, „VECCO and Others v. Commission“ (13) voru 

gefnar skýringar á tilteknum atriðum í 2. mgr. 58. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006 vegna veitingar undanþágu frá 

kröfunni um leyfi. Framkvæmdastjórnin hefur endurmetið undanþáguna sem sett er fram í XIV. viðauka við þá 

reglugerð og komist að þeirri niðurstöðu að hún uppfylli ekki skilyrðin í 2. mgr. 58. gr. Í ljósi þessa dóms fela einkum 

reglugerð (EB) nr. 726/2004 og tilskipanir 2001/82/EB og 2001/83/EB ekki í sér gildandi sértæka löggjöf Sambandsins 

sem setur lágmarkskröfur sem varða heilsuvernd manna eða umhverfisvernd vegna notkunar bis(2-etýlhexýl)þalats, 

bensýlbútýlþalats og díbútýlþalats í innri umbúðir, í skilningi 2. mgr. 58. gr. reglugerðar nr. 1907/2006, þar eð þær 

innihalda ekki ákvæði sem varða sérstaklega þessi efni þar sem settar eru slíkar kröfur. Í reglugerð (EB) nr. 726/2004 og 

tilskipunum 2001/82/EB og 2001/83/EB er enn fremur einungis mælt fyrir um kröfur sem varða heilsuvernd manna en 

að því er varðar bis(2-etýlhexýl)þalat var eðliseiginleikum sem varða hættur fyrir umhverfið bætt inn í færsluna fyrir 

efnið í XIV. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006. Þessar undanþágur eru af þessum sökum ekki réttlætanlegar og 

ætti að fella þær brott. 

6) Að því er varðar notkun bis(2-etýlhexýl)þalats, bensýlbútýlþalats, díbútýlþalats og díísóbútýlþalats, sem verður ekki 

lengur undanþegin kröfu um leyfi, þykir rétt að tilgreina dagsetningarnar sem um getur í i. lið c-liðar 1. mgr. 58. gr. 

reglugerðar (EB) nr. 1907/2006, að teknu tilliti til tilmæla Efnastofnunarinnar frá 10. júlí 2019 og getu hennar til að 

afgreiða umsóknir um leyfi. Að því er varðar notkun bis(2-etýlhexýl)þalats í lækningatæki ætti í dagsetningum einnig að 

taka tillit til umbreytingarákvæða varðandi beitingu reglugerða Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/745 (14) og 

(ESB) 2017/746 (15). 

7) Að því er varðar hverja notkun bis(2-etýlhexýl)þalats, bensýlbútýlþalats, díbútýlþalats og díísóbútýlþalats, sem verður 

ekki lengur undanþegin kröfu um leyfi, er engin ástæða til að fastsetja dagsetninguna, sem um getur í ii. lið c-liðar  

1. mgr. 58. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006, fyrr en 18 mánuðum fyrir dagsetninguna sem um getur í i. lið c-liðar  

1. mgr. 58. gr. þeirrar reglugerðar. 

  

(9) Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 143/2011 frá 17. febrúar 2011 um breytingu á XIV. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins 

og ráðsins (EB) nr. 1907/2006 um skráningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir að því er varðar efni (efnareglurnar (REACH)) (Stjtíð. 

ESB L 44, 18.2.2011, bls. 2). 

(10) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 726/2004 frá 31. mars 2004 um málsmeðferð Bandalagsins við veitingu leyfa fyrir manna- 

og dýralyfjum og eftirlit með þeim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evrópu (Stjtíð. ESB L 136, 30.4. 2004, bls. 1). 

(11) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2001/82/EB frá 6. nóvember 2001 um Bandalagsreglur um dýralyf (Stjtíð. EB L 311, 28.11.2001,  

bls. 1). 

(12) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2001/83/EB frá 6. nóvember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem ætluð eru mönnum (Stjtíð. EB  

L 311, 28.11.2001, bls. 67). 

(13) Dómur Dómstólsins frá 13. júlí 2017, „Verein zur Wahrung von Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-

Verbindungen in der Oberflächentechnik eV (VECCO) and Others v European Commission“, C-651/15 P, ECLI:EU:C:2017:543. 

(14) 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). 

(15) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/746 frá 5. apríl 2017 um lækningatæki til sjúkdómsgreiningar í glasi og um niðurfellingu 

á tilskipun 98/79/EB og ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2010/227/ESB (Stjtíð. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 176). 
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8) Meðan samráð Efnastofnunarinnar við almenning um drögin að tilmælum hennar fór fram voru engar sérstakar 

athugasemdir gerðar varðandi hugsanlegar undanþágur vegna vöru- og ferlamiðaðra rannsókna og þróunar. Þar eð engar 

upplýsingar liggja fyrir sem réttlæta þörfina fyrir slíka undanþágu var undanþága ekki íhuguð. 

9) Þar eð fyrirliggjandi upplýsingar um notkun efnanna sem þessi reglugerð varðar eru takmarkaðar er ekki rétt að fastsetja 

endurskoðunartímabil á þessu stigi skv. d-lið 1. mgr. 58. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006. 

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

11) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit nefndarinnar sem komið var á fót með 

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Ákvæðum XIV. 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 23. nóvember 2021. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 _____  
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VIÐAUKI 

Í stað færslna 4 til 7 í töflunni í XIV. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006 koma eftirfarandi færslur: 

Færslu-

númer 
Efni 

Eðlislægir eiginleikar, eða eiginleiki, 

sem um getur í 57. gr. 

Umbreytingarfyrirkomulag Undanþegin 

notkun 

(notkunarflo

kkar) 

Endurskoðun-

artímabil 
Síðasti skiladagur fyrir umsóknir(1) Lokadagur(2) 

„4. Bis(2-etýlhexýl)þalat 

(DEHP) 

EB-nr.: 204-211-0 

CAS-nr.: 117-81-7 
 

Hefur eituráhrif á æxlun 

(undirflokkur 1B) 

Innkirtlatruflandi eiginleikar  

(f-liður 57. gr. – heilbrigði manna) 

Innkirtlatruflandi eiginleikar  

(f-liður 57. gr. – umhverfi) 

a) 21. ágúst 2013 (*) 

b) Þrátt fyrir a-lið: 

14. júní 2023 fyrir notkun í: 

— snertiefni matvæla sem falla undir 

gildissvið reglugerðar (EB)  

nr. 1935/2004, 

— innri umbúðir lyfja sem falla undir 

reglugerð (EB) nr. 726/2004, 

tilskipun 2001/82/EB og/eða 

tilskipun 2001/93/EB, 

— blöndur sem innihalda a.m.k. 0,1% 

og undir 0,3% bis(2-etýl-

hexýl)þalat miðað við þyngd, 

c) Þrátt fyrir a-lið: 

27. nóvember 2023 fyrir notkun í 

lækningatæki sem falla undir gildissvið 

tilskipana 90/385/EBE, 93/42/EBE og 

98/79/EB. 

a) 21. febrúar 2015 (**) 

b) Þrátt fyrir a-lið: 

14. desember 2024 fyrir notkun í: 

— snertiefni matvæla sem falla undir 

gildissvið reglugerðar (EB)  

nr. 1935/2004, 

— innri umbúðir lyfja sem falla undir 

reglugerð (EB) nr. 726/2004, 

tilskipun 2001/82/EB og/eða 

tilskipun 2001/93/EB, 

— blöndur sem innihalda a.m.k. 0,1% 

og undir 0,3% bis(2-etýlhexýl)-

þalat miðað við þyngd, 

c) Þrátt fyrir a-lið: 

27. maí 2025 fyrir notkun í lækninga-

tæki sem falla undir gildissvið tilskip-

ana 90/385/EBE, 93/42/EBE og 

98/79/EB. 

- - 

5. Bensýlbútýlþalat 

(BBP) 

EB-nr.: 201-622-7 

CAS-nr.: 85-68-7 
 

Hefur eituráhrif á æxlun 

(undirflokkur 1B) 

Innkirtlatruflandi eiginleikar  

(f-liður 57. gr. – heilbrigði manna) 

a) 21. ágúst 2013 (*) 

b) Þrátt fyrir a-lið: 

14. júní 2023 fyrir notkun í: 

— innri umbúðir lyfja sem falla undir 

reglugerð (EB) nr. 726/2004, 

tilskipun 2001/82/EB og/eða 

tilskipun 2001/93/EB, 

— blöndur sem innihalda a.m.k. 0,1% 

og undir 0,3% bensýlbútýlþalat 

miðað við þyngd. 

a) 21. febrúar 2015 (**) 

b) Þrátt fyrir a-lið: 

14. desember 2024 fyrir notkun í: 

— innri umbúðir lyfja sem falla undir 

reglugerð (EB) nr. 726/2004, 

tilskipun 2001/82/EB og/eða 

tilskipun 2001/93/EB, 

— blöndur sem innihalda a.m.k. 0,1% 

og undir 0,3% bensýlbútýlþalat 

miðað við þyngd. 

- - 
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6. Díbútýlþalat 

(DBP) 

EB-nr.: 201-557-4 

CAS-nr.: 84-74-2 
 

Efni sem hefur eiturhrif á æxlun 

(undirflokkur 1B) 

Innkirtlatruflandi eiginleikar  

(f-liður 57. gr. – heilbrigði manna) 

a) 21. ágúst 2013 (*) 

b) Þrátt fyrir a-lið: 

14. júní 2023 fyrir notkun í: 

— innri umbúðir lyfja sem falla undir 

reglugerð (EB) nr. 726/2004, 

tilskipun 2001/82/EB og/eða til-

skipun 2001/93/EB, 

— blöndur sem innihalda a.m.k. 

0,1% og undir 0,3% díbútýlþalat 

miðað við þyngd. 

a) 21. febrúar 2015 (**) 

b) Þrátt fyrir a-lið: 

14. desember 2024 fyrir notkun í: 

— innri umbúðir lyfja sem falla undir 

reglugerð (EB) nr. 726/2004, 

tilskipun 2001/82/EB og/eða til-

skipun 2001/93/EB, 

— blöndur sem innihalda a.m.k. 0,1% 

og undir 0,3% díbútýlþalat miðað 

við þyngd. 

- - 

7. Díísóbútýlþalat 

(DIBP) 

EB-nr.: 201-553-2 

CAS-nr.: 84-69-5 
 

Efni sem hefur eiturhrif á æxlun 

(undirflokkur 1B) 

Innkirtlatruflandi eiginleikar  

(f-liður 57. gr. – heilbrigði manna) 

a) 21. ágúst 2013 (*) 

b) Þrátt fyrir a-lið: 

14. júní 2023 fyrir notkun í blöndur 

sem innihalda a.m.k. 0,1% og undir 

0,3% díísóbútýlþalat miðað við þyngd. 

a) 21. febrúar 2015 (**) 

b) Þrátt fyrir a-lið: 

14. desember 2024 fyrir notkun í 

blöndur sem innihalda a.m.k. 0,1% og 

undir 0,3% díísóbútýlþalat miðað við 

þyngd. 

- -“ 

 


