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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) 2021/2204 

frá 13. desember 2021 

um breytingu á XVII. viðauka (viðvíkjandi efnum sem eru krabbameinsvaldandi, stökkbreytandi eða 

hafa eiturhrif á æxlun (CMR-efni)) 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, leyfis-

veitingu 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 færslum 28, 29 og 30 í XVII. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006 er lagt bann við því að setja á markað og selja 

almenningi efni, sem eru flokkuð sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stökkbreytandi eða hafa eiturhrif á æxlun 

(CMR-efni), í undirflokki 1A eða 1B, og eru skráð í 1. til 6. viðbæti við þann viðauka og blöndur sem innihalda slík efni 

í framangreindum styrk. 

2) Efni sem eru flokkuð sem CMR-efni eru skráð í 3. hluta VI. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB)  

nr. 1272/2008 (2). 

3) Ákvæði í 1. til 6. viðbæti við XVII. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006, eins og henni var síðast breytt með 

reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2020/2096 (3) endurspegla ekki enn nýja flokkun efna sem CMR-efni 

samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1272/2008, eins og henni var breytt með framseldum reglugerðum framkvæmda-

stjórnarinnar (ESB) 2020/1182 (4) og (ESB) 2021/849 (5). Því þykir rétt að bæta nýlega flokkuðum CMR-efnum í 

undirflokkum 1A eða 1B, sem eru skráð í framseldar reglugerðir (ESB) 2020/1182 og (ESB) 2021/849, við í 2., 4. og  

6. viðbæti við XVII. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006. 

4) Flokkun efna sem eru skráð í framselda reglugerð (ESB) 2020/1182 kemur til framkvæmda frá og með 1. mars 2022. 

Takmörkunin sem komið er á með þessari reglugerð, að því er varðar efni sem eru flokkuð sem CMR-efni í undirflokki 

1A eða 1B með framseldri reglugerð (ESB) 2020/1182, ætti því að gilda frá og með 1. mars 2022. Gildistökudagurinn 

kemur ekki í veg fyrir að rekstraraðilar beiti takmörkunum í tengslum við CMR-efni í undirflokki 1A eða 1B sem voru 

áður flokkuð samkvæmt framseldri reglugerð (ESB) 2020/1182. 

5) Flokkun efna sem eru skráð í framselda reglugerð (ESB) 2021/849 kemur til framkvæmda frá og með 17. desember 2022. 

Takmörkunin sem komið er á með þessari reglugerð, að því er varðar efni sem eru flokkuð sem CMR-efni í undirflokki 

1A eða 1B með framseldri reglugerð (ESB) 2021/849, ætti því að gilda frá og með 17. desember 2022. Gildistöku-

dagurinn kemur ekki í veg fyrir að rekstraraðilar beiti takmörkunum í tengslum við CMR-efni í undirflokki 1A eða 1B 

sem voru áður flokkuð samkvæmt framseldri reglugerð (ESB) 2021/849. 

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 446, 14.12.2021, bls. 34. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 170/2022 

frá 10. Júní 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) 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) Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2020/2096 frá 15. desember 2020 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 efni sem eru krabbameinsvaldandi, stökkbreytandi eða hafa eiturhrif á æxlun (CMR-efni), tæki sem falla undir reglugerð Evrópu-

þingsins og ráðsins (ESB) 2017/745, þrávirk, lífræn mengunarefni, tiltekin fljótandi efni eða blöndur, nónýlfenól og prófunaraðferðir fyrir 

asólitarefni (Stjtíð. ESB L 425, 16.12.2020, bls. 3). 

(4) Framseld reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2020/1182 frá 19. maí 2020 um breytingu á 3. hluta VI. viðauka við reglugerð 

Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pökkun efna og blandna í því skyni að laga hana að tæknilegum 

og vísindalegum framförum (Stjtíð. ESB L 261, 11.8.2020, bls. 2). 

(5) Framseld reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2021/849 frá 11. maí 2021 um breytingu á 3. hluta VI. viðauka við reglugerð 

Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pökkun efna og blandna í því skyni að laga hana að tæknilegum 

og vísindalegum framförum (Stjtíð. ESB L 188, 28.5.2021, bls. 27). 
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6) Því ætti að breyta reglugerð (EB) nr. 1907/2006 til samræmis við það. 

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

1. mgr. 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. 

Ákvæði í 1. lið viðaukans koma til framkvæmda sem hér segir: 

— Línur sem varða kísilkarbíðtrefjar (með þvermál < 3 μm, lengd > 5 μm og myndhlutfall ≥ 3:1), díbensó[def, p]krýsen, 

díbensó[a,l]pýren, m-bis(2,3-epoxýprópoxý)bensen, resorsínóldíglýsídýleter, 2,2-bis(brómómetýl)própan-1,3-díól, 

natríum-N-(hýdroxýmetýl)glýsínat, [formaldehýð sem er leyst úr natríum-N-(hýdroxýmetýl)glýsínati], bútanónoxím, 

etýlmetýlketoxím, etýlmetýlketónoxím og N-(hýdroxýmetýl)akrýlamíð, metýlólakrýlamíð, [NMA] koma til framkvæmda 

frá og með 1. mars 2022. 

— Línur sem varða tetraflúoróetýlen, 1,4-díoxan og 7-oxa-3-oxíranýlbísýkló[4.1.0]heptan, 1,2-epoxý-4-epoxýetýlsýklóhexan, 

4-vínýlsýklóhexendíepoxíð koma til framkvæmda frá og með 17. desember 2022. 

Ákvæði í 2. lið viðaukans koma til framkvæmda frá og með 1. mars 2022. 

Ákvæði í 3. lið viðaukans koma til framkvæmda sem hér segir: 

— Línur sem varða tris(2-metoxýetoxý)vínýlsílan, 6-(2-metoxýetoxý)-6-vínýl-2,5,7,10-tetraoxa-6-sílaúndekan, 

díklóródíoktýltinhýdríð, díoktýltindílárat, [1] tinhýdríð, díoktýl-, bis(kókóasýloxý)-afleiður [2], ipkónasól (ISO), 

(1RS,2SR,5RS;1RS,2SR,5SR)-2-(4-klóróbensýl)-5-ísóprópýl-1-(1H-1,2,4-tríasól-1-ýlmetýl)sýklópentanól, bis(2-(2-meto-

xýetoxý)etýl)eter, tetraglým, 2-(4-tert-bútýlbensýl)própíónaldehýð, díísóoktýlþalat, 2-metoxýetýlakrýlat, pýriþíónsink, (T-

4)-bis[1-(hýdroxý-.kappa.O)pýridín-2(1H)-þíónató-.kappa.S]sink, flúrklóridón (ISO), 3-klóró-4-(klórómetýl)-1-[3-

tríflúorómetýl)fenýl]pýrrólídín-2-ón og bis(α, α-dímetýlbensýl)peroxíð koma til framkvæmda frá og með 1. mars 2022. 

— Línur sem varða mankóseb (ISO), manganetýlenbis(díþíókarbamat), (fjölliða) flóki með sinksalti, 7-oxa-3-

oxíranýlbísýkló[4.1.0]heptan, 1,2-epoxý-4-epoxýetýlsýklóhexan, 4-vínýlsýklóhexendíepoxíð, 6,6'-dí-tert-bútýl-2,2'-

metýlendí-p-kresól, [DBMC], dímetómorf (ISO), (E,Z)-4-(3-(4-klórófenýl)-3-(3,4-dímetoxýfenýl)akrýlóýl)morfólín, 1,2,4-

tríasól og 3-metýlpýrasól koma til framkvæmda frá og með 17. desember 2022. 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 13. desember 2021. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 _____  
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VIÐAUKI 

Ákvæðum XVII. viðauka er breytt sem hér segir: 

1) Í 2. viðbæti eru eftirfarandi færslur felldar inn í töfluna í samræmi við niðurröðun skrárnúmeranna sem þar eru sett fram: 

Efni Skrárnúmer EB-nr. CAS-nr. Athugasemdir 

„kísilkarbíðtrefjar (með þvermál < 3 μm, 

lengd > 5 μm og myndhlutfall ≥ 3:1) 

014-048-00-5 206-991-8 409-21-2 

308076-74-6“ 

 

„díbensó[def,p]krýsen, díbensó[a,l]pýren 601-092-00-0 205-886-4 191-30-0“  

„tetraflúoróetýlen 602-110-00-X 204-126-9 116-14-3“  

„1,4-díoxan 603-024-00-5 204-661-8 123-91-1“  

„m-bis(2,3-epoxýprópoxý)bensen, 

resorsínóldíglýsídýleter 

603-065-00-9 202-987-5 101-90-6“  

„7-oxa-3-oxíranýlbísýkló[4.1.0]heptan, 

1,2-epoxý-4-epoxýetýlsýklóhexan, 4-

vínýlsýklóhexendíepoxíð 

603-066-00-4 203-437-7 106-87-6“  

„2,2-bis(brómómetýl)própan-1,3-díól 603-240-00-X 221-967-7 3296-90-0“  

„natríum-N-(hýdroxýmetýl)glýsínat, 

[formaldehýð sem er leyst úr natríum-N-

(hýdroxýmetýl)glýsínati] 

607-746-00-1 274-357-8 70161-44-3“  

„bútanónoxím, etýlmetýlketoxím, 

etýlmetýlketónoxím 

616-014-00-0 202-496-6 96-29-7“  

„N-(hýdroxýmetýl)akrýlamíð, 

metýlólakrýlamíð, [NMA] 

616-230-00-5 213-103-2 924-42-5“.  

2) Í 4. viðbæti eru eftirfarandi færslur felldar inn í töfluna í samræmi við niðurröðun skrárnúmeranna sem þar eru sett fram: 

Efni Skrárnúmer EB-nr. CAS-nr. Athugasemdir 

„2,2-bis(brómómetýl)própan-1,3-díól 603-240-00-X 221-967-7 3296-90-0“  

„N-(hýdroxýmetýl)akrýlamíð, 

metýlólakrýlamíð, [NMA] 

616-230-00-5 213-103-2 924-42-5“.  

3) Í 6. viðbæti eru eftirfarandi færslur felldar inn í töfluna í samræmi við niðurröðun skrárnúmeranna sem þar eru sett fram: 

Efni Skrárnúmer EB-nr. CAS-nr. Athugasemdir 

„mankóseb (ISO), 

manganetýlenbis(díþíókarbamat), 

(fjölliða) flóki með sinksalti 

006-076-00-1 - 8018-01-7“  
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„tris(2-metoxýetoxý)vínýlsílan, 6-(2-

metoxýetoxý)-6-vínýl-2,5,7,10-tetraoxa-

6-sílaúndekan 

014-050-00-6 213-934-0 1067-53-4“  

„díklóródíoktýltinhýdríð 050-021-00-4 222-583-2 3542-36-7“  

„díoktýltindílárat, [1] tinhýdríð, díoktýl-, 

bis(kókóasýloxý)-afleiður 

 [2] 

050-031-00-9 222-883-3 [1] 

293-901-5 [2] 

3648-18-8 [1] 

91648-39-4 [2]“ 

 

„7-oxa-3-oxíranýlbísýkló[4.1.0]heptan, 

1,2-epoxý-4-epoxýetýlsýklóhexan, 4-

vínýlsýklóhexendíepoxíð 

603-066-00-4 203-437-7 106-87-6“  

„ipkónasól (ISO), 

(1RS,2SR,5RS;1RS,2SR,5SR)-2-(4-

klóróbensýl)-5-ísóprópýl-1-(1H-1-2,4-

tríasól-1-ýlmetýl)sýklópentanól 

603-237-00-3 - 125225-28-7 

115850-69-6 

115937-89-8“ 

 

„bis(2-(2-metoxýetoxý)etýl)eter, 

tetraglým 

603-238-00-9 205-594-7 143-24-8“  

„6,6'-dí-tert-bútýl-2,2'-metýlendí-p-

kresól, [DBMC] 

604-095-00-5 204-327-1 119-47-1“  

„2-(4-tert-bútýlbensýl)própíónaldehýð 605-041-00-3 201-289-8 80-54-6“  

„díísóoktýlþalat 607-740-00-9 248-523-5 27554-26-3“  

„2-metoxýetýlakrýlat 607-744-00-0 221-499-3 3121-61-7“  

„dímetómorf (ISO), (E,Z)-4-(3-(4-

klórófenýl)-3-(3,4-

dímetoxýfenýl)akrýlóýl)morfólín 

613-102-00-0 404-200-2 110488-70-5“  

„1,2,4-tríasól 613-111-00-X 206-022-9 288-88-0“  

„pýriþíónsink, (T-4)-bis[1-(hýdroxý-

.kappa.O)pýridín-2(1H)-þíónató-

.kappa.S]sink 

613-333-00-7 236-671-3 13463-41-7“  

„flúrklóridón (ISO), 3-klóró-4-

(klórómetýl)-1-[3-

tríflúorómetýl)fenýl]pýrrólídín-2-ón 

613-334-00-2 262-661-3 61213-25-0“  

„3-metýlpýrasól 613-339-00-X 215-925-7 1453-58-3“  

„bis(α, α-dímetýlbensýl)peroxíð 617-006-00-X 201-279-3 80-43-3“  

 


