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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 987/2008
af 8. oktober 2008

om @ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begreensninger for kemikalier (REACH), for si vidt angir bilag
IV og V

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Fecllesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EH) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier
(REACH), om oprettelse af et europeisk kemikalicagentur og
om andring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Ridets
forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning
(EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommis-
sionens direktiv  91/155/EQF, 93/67/EQF, 93[/105/EF og
2000/21/EF ('), sxrlig artikel 131, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1907/2006 palaegger Fellesskabets
producenter og importerer at registrere stoffer som
sadanne, i kemiske produkter og i artikler og indeholder
bestemmelser om vurdering af stoffer og downstream-
brugeres forpligtelser. Det bestemmes i forordningens
artikel 2, stk. 7, litra a), at stoffer optaget i bilag IV
undtages fra bestemmelserne i forordningens afsnit II, V
og VI, idet der om disse stoffer foreligger tilstrackkelig
dokumentation for, at de kan anses for at udgere en
minimal risiko pd grund af deres iboende egenskaber.
Det bestemmes videre i forordningens artikel 2, stk. 7,
litra b), at samme undtagelse ogsd galder for stoffer
omfattet af bilag V, idet det skennes uhensigtsmaessigt
eller ungdvendigt at registrere disse stoffer, og deres
undtagelse fra de navnte bestemmelser ikke skader
forordningens mal.

2) Ifelge forordningens artikel 138, stk. 4, skal Kommissi-
onen foretage en revision af bilag IV og V senest den
1. juni 2008 med henblik pa, hvis det er hensigtsmaes-
sigt, at foresld @ndringer heraf.

(3) Kommissionens revision i medfor af artikel 138, stk. 4,
har vist, at tre af stofferne i bilag IV ber udga af det bilag,
da der om disse stoffer ikke foreligger tilstraekkelig doku-
mentation for, at de kan anses for at udgere en minimal

() EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1. Berigtiget i EUT L 136 af
29.5.2007, s. 3.

risiko pd grund af deres iboende egenskaber. Det er
tilfeldet for vitamin A, som muligvis indeberer en
vasentlig risiko for reproduktionstoksicitet. Det er ogsd
tilfeeldet for kulstof og grafit, iser fordi de pdgaldende
Einecs- og CAS-numre ogsd dakker kulstof- og grafit-
former i nanoskala, som ikke opfylder kriterierne for
optagelse i bilag IV.

(4)  Derudover opfylder tre @delgasser (helium, neon og
xenon) kriterierne for optagelse i bilag IV, og de ber
derfor flyttes dertil fra bilag V. Af hensyn til ensartet-
heden ber endnu en @delgas, krypton, som opfylder
kriterierne for optagelse i bilag IV, indsattes i det bilag.
Tre andre stoffer (fructose, galactose og lactose) ber
indszttes i bilag IV, da det er konstateret, at de opfylder
kriterierne for optagelse i det bilag. Kalksten ber udgd af
bilag IV, da det er et mineral og i forvejen er undtaget i
bilag V. Endelig bor nogle eksisterende indfersler af olier,
fedtstoffer, vokser, fedtsyrer og fedtsyresalte udga, da ikke
alle disse stoffer opfylder kriterierne for optagelse i bilag
IV, og der opnds bedre sammenhang, hvis de i bilag V
bliver omfattet af en generisk indfersel med en formule-
ring, der sikrer, at undtagelsen kun galder for stoffer
med en lavere risikoprofil.

(5  Kommissionens revision i medfor af artikel 138, stk. 4,
har vist, at der ogsd ber @ndres i bilag V. Magnesia ber
indszttes, da det er konstateret, at stoffet opfylder krite-
rierne for optagelse i bilag V. Det er endvidere hensigts-
meassigt at indsxtte visse typer glas og keramisk fritte,
som ikke opfylder klassificeringskriterierne i Radets
direktiv 67/548EQF (%), og som desuden ikke indeholder
farlige bestanddele i storre mangde end de pagldende
koncentrationsgranser, medmindre der foreligger viden-
skabelige data, der beviser, at disse bestanddele ikke er
tilgeengelige. Nogle vegetabilske og animalske olier, fedt-
stoffer og vokser samt glycerol, som udvindes af naturlige
kilder, som ikke er modificeret kemisk, og som ikke
besidder andre farlige egenskaber end at vare brandfar-
lige og irriterende for hud og ejne, ber indszttes i bilag
V, sd sammenlignelige stoffer behandles mere ensartet, og
undtagelsen begrenses til stoffer med lav risiko. Det
samme galder for nogle fedtsyrer, som udvindes af
naturlige kilder, som ikke er modificeret kemisk, og
som ikke besidder andre farlige egenskaber end at vare
brandfarlige og irriterende for hud og ejne. Nar grupper
af olier, fedtstoffer, vokser og fedtsyrer indsattes i bilag
V, udgar de tilsvarende enkeltstoffer i disse grupper
samtidig af bilag IV.

() EFT 196 af 16.8.1967, s. 1.
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(6)  Andringerne i denne forordning, serlig vedrerende
kompost og biogas, bererer ikke Fellesskabets lovgivning
om affald.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-

melse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 133 i forordning (EF) nr. 1907/2006 —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag IV til forordning (EF) nr. 1907/2006 erstattes af teksten i
bilag I til nervarende forordning.

Attikel 2

Bilag V til forordning (EF) nr. 1907/2006 erstattes af teksten i
bilag I til narvaerende forordning.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa tredjedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. oktober 2008.

Pd Kommissionens vegne
Stavros DIMAS
Medlem af Kommissionen
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BILAG 1

»BILAG IV

UNDTAGELSER FRA REGISTRERINGSPLIGTEN EFTER ARTIKEL 2, STK. 7, LITRA a)

Einecs-nr. Navn/gruppe CAS-.
200-061-5  D-glucitol CgH,40¢ 50-70-4
200-066-2 ascorbinsyre C¢HgOg 50-81-7
200-075-1 glucose C4H;,04 50-99-7
200-233-3  fructose CgH,,04 57-48-7
200-294-2  Llysin C4H,4N,0, 56-87-1
200-334-9 sucrose, kemisk ren C;,H,,01; 57-50-1
200-405-4 a-tocopherylacetat C31Hs,03 58-95-7
200-416-4 galactose C4H;,04 59-23-4
200-432-1  DL-methionin CsH;;NO,S 59-51-8
200-559-2  lactose C;,H,,0;; 63-42-3
200-711-8 D-mannitol C¢Hy404 69-65-8
201-771-8 L-sorbose C¢Hy,04 87-79-6
204-664-4 glycerolstearat, kemisk rent C,1H,,04 123-94-4
204-696-9 carbondioxid CO, 124-38-9
205-278-9 calciumpantothenat, D-form CoH;;NOs ;,Ca 137-08-6
205-756-7 DL-phenylalanin CqH;;NO, 150-30-1
208-407-7 natriumgluconat CgH;,07Na 527-07-1
215-665-4 sorbitanoleat C,4H,;4O4 1338-43-8
231-098-5 krypton Kr 7439-90-9
231-110-9 neon Ne 7440-01-9
231-147-0 argon Ar 7440-37-1
231-168-5 helium He 7440-59-7
231-172-7 xenon Xe 7440-63-3
231-783-9 nitrogen N, 7727-37-9
231-791-2 vand, destilleret, demineraliseret eller af tilsvarende renhedsgrad H,0 7732-18-5
232-307-2 lecithiner 8002-43-5

Den komplekse blanding af diglycerider af fedtsyrer bundet til cholinesteren af
phosphorsyre
232-436-4 sirupper, hydrolyserede stivelses- 8029-43-4

En kompleks blanding opndet ved hydrolyse af majsstivelse ved indvirkning af
syrer eller enzymer. Den bestdr primeert af D-glucose, maltose og maltodextriner.
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Einecs-nr. Navn/gruppe CAS-nr.
232-442-7 talg, hydrogeneret 8030-12-4
232-675-4 dextrin 9004-53-9
232-679-6 stivelse 9005-25-8

Hojpolymert kulhydrat, sedvanligvis udvundet fra kornkerner sisom majs, hvede

og durra og fra redder og knolde sasom kartofler og tapioka. Indbefatter stivelse,

der er pragelatineret ved opvarmning i tilstedeveerelse af vand.
232-940-4 maltodextrin 9050-36-6
238-976-7 natrium-D-gluconat C¢H;,07-xNa 14906-97-9
248-027-9 D-glucitolmonostearat C,4H4505 26836-47-5
262-988-1 fedtsyrer, kokos-, methylestere 61788-59-8
265-995-8 cellulosemasse 65996-61-4
266-948-4 glycerider, Cy4.13- 0g C;g-umeattede 67701-30-8

Denne forbindelse identificeres ved SDA Substance Name: C;4-C;g and Cjg

unsaturated trialkyl glyceride og SDA Reporting Number: 11-001-00.
268-616-4 sirupper, majs-, dehydrerede 68131-37-3
269-658-6 glycerider, talg-mono-, -di- og -tri-, hydrogenerede 68308-54-3
270-312-1 glycerider, Cy4.13- 0g Cjg-umettede mono- og di- 68424-61-3

Denne forbindelse identificeres ved SDA Substance Name: C;4-Cyg and Cjg

unsaturated alkyl and Ci4-Cyg and C;g unsaturated dialkyl glyceride og SDA

Reporting Number: 11-002-00.
288-123-8  glycerider, Cyq.15- 85665-33-4«
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BILAG 11

»BILAG V

UNDTAGELSER FRA REGISTRERINGSPLIGTEN EFTER ARTIKEL 2, STK. 7, LITRA b)

. Stoffer, der dannes ved en kemisk reaktion, der kan opstd i tilknytning til et andet stofs eller en anden artikels

udsaettelse for miljefaktorer sdsom luft, fugt, mikroorganismer eller sollys.

. Stoffer, der dannes ved en kemisk reaktion, der kan opstd i tilknytning til opbevaring af et andet stof eller kemisk

produkt eller en anden artikel.

. Stoffer, der dannes ved en kemisk reaktion, der opstdr under slutanvendelse af andre stoffer, kemiske produkter eller

artikler, og som ikke fremstilles, importeres eller markedsfores i sig selv.

. Stoffer, der ikke fremstilles, importeres eller markedsfores i sig selv, og som dannes ved en kemisk reaktion, der

opstar:

a) ndr en stabilisator, et farvestof, et aromastof, en antioxidant, et fyldstof, et oplesningsmiddel, et barestof, et tensid,
en bladgerer, et antikorrosionsmiddel, et antiskummiddel, et dispergeringsmiddel, en bundfaldshammer, et torre-
middel, et bindemiddel, en emulgator, et antiemulgerende middel, et afvandingsmiddel, et agglomereringsmiddel,
en vedheftningsforbedrer, en flow modifier, et pH-neutraliserende middel, en kompleksbinder, et koagulerings-
middel, et flokkuleringsmiddel, et brandheemmende middel, et smoremiddel, et chelateringsmiddel eller et kvali-
tetsmodificerende reagens fungerer som tilsigtet, eller

b) nir et stof, der alene er bestemt til at frembringe en bestemt fysisk-kemisk egenskab, fungerer som tilsigtet.

. Biprodukter, medmindre de importeres eller markedsfores i sig selv.

. Hydrater af et stof eller hydrerede ioner, der dannes ved binding af et stof til vand, forudsat at stoffet er registreret af

producenten eller importeren under pdberdbelse af denne undtagelsesbestemmelse.

. Folgende stoffer, der forekommer i naturen, hvis de ikke er modificeret kemisk:

mineraler, malme, malmkoncentrat, ubehandlet og behandlet naturgas, rdolie, kul.

. Andre stoffer, der forekommer i naturen, end dem, der er navnt i punkt 7, hvis de ikke er modificeret kemisk, dog

ikke stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering som farlige efter direktiv 67/548/EQF, heller ikke stoffer, der er
persistente, bioakkumulerende og giftige eller meget persistente og meget bioakkumulerende, jf. kriterierne i bilag
XIII, og heller ikke stoffer, der efter proceduren i artikel 59, stk. 1, mindst to ar tidligere er identificeret som
problematiske i samme grad sdledes som anfert i artikel 57, litra f).

. Folgende stoffer, der er udvundet af naturlige kilder, hvis de ikke er modificeret kemisk, dog ikke stoffer, der opfylder

kriterierne for klassificering som farlige efter direktiv 67/548/EQF (medmindre de kun er klassificeret som brand-
farlige [R10], hudirriterende [R38] eller gjenirriterende [R36]), heller ikke stoffer der er persistente, bioakkumulerende
og giftige eller meget persistente og meget bioakkumulerende, jf. kriterierne i bilag XIII, og heller ikke stoffer, der
efter proceduren i artikel 59, stk. 1, mindst to ar tidligere er identificeret som problematiske i samme grad séledes
som anfert i artikel 57, litra f):

Vegetabilske fedtstoffer, olier og vokser; animalske fedtstoffer, olier og vokser; Cy4-C,y-fedtsyrer og kalium-, natrium-,
calcium- og magnesiumsalte deraf; glycerol.

Folgende stoffer, hvis de ikke er modificeret kemisk:

LPG (flaskegas/autogas), naturgaskondensat, procesgasser og komponenter heraf, koks, cementklinker, magnesia.
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11. Folgende stoffer, medmindre de opfylder kriterierne for klassificering som farlige efter direktiv 67/548/EQF, og
forudsat at de ikke indeholder bestanddele, der opfylder kriterierne for klassificering som farlige efter direktiv
67/548[EQF, i storre mangde end den laveste af de geldende koncentrationsgraenser i direktiv 1999/45/EF eller
koncentrationsgranserne i bilag I til direktiv 67/548/EQF, medmindre endegyldige videnskabelige forsagsdata viser, at
sadanne bestanddele ikke er tilgangelige under hele stoffets livscyklus, og de pdgzldende data med sikkerhed er
fyldestgorende og pélidelige:

Glas, keramisk fritte.
12. Kompost og biogas.

13. Hydrogen og oxygen.c



