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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2018/35
af 10. januar 2018

om andring af bilag XVII til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH) for si vidt
angdr octamethylcyclotetrasiloxan (D4) og decamethylcyclopentasiloxan (D5)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk
kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning (E@QF) nr. 793/93 og
Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/E@F og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF ('), serlig artikel 68, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 17. april 2015 fremsendte Det Forenede Kongerige til Det Europaiske Kemikalieagentur (agenturet«) et
dossier i henhold til artikel 69, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1907/2006 (et »bilag XV-dossier (3)«), hvori det
foreslds at begranse octamethylcyclotetrasiloxan (D4) og decamethylcyclopentasiloxan (D5) i kosmetiske
produkter, der vaskes af under normale anvendelsesbetingelser. Dossieret viste, at det er ngdvendigt med et tiltag
pd EU-plan for at imedegd de risici, som anvendelsen af D4 og D5 udger for miljget, ndr de udledes
i spildevandet.

(2)  Den 22. april 2015 vedtog Medlemsstatsudvalget, jf. artikel 76, stk. 1, litra e), i forordning (EF) nr. 1907/2006,
pd anmodning fra den administrerende direktor for agenturet i henhold til artikel 77, stk. 3, litra c) i navnte
forordning, en udtalelse om, at bdde D4 og D5 opfylder kriterierne i bilag XIII til navnte forordning for identifi-
ceringen af meget persistente (vP) og meget bioakkumulerende (vB) stoffer.

(3)  Den 10. marts 2016 vedtog Udvalget for Risikovurdering (RAC) sin udtalelse, der konkluderede at D4 opfylder
kriterierne i bilag XIII til forordning (EF) nr. 1907/2006 for identificeringen af et persistent, bioakkumulerende og
toksisk (PBT) stof og et vPvB-stof, og at D5 opfylder kriterierne for identificeringen af et vPvB-stof. RAC
bekraftede, at de farlige egenskaber ved D4 og D5 giver anledning til sarlig bekymring for miljget, nar de findes
i kosmetiske produkter, som bruges eller fjernes med vand. Udvalget konkluderede ogsd, at den foresldede
begrensning er en maélrettet og passende foranstaltning pd EU-plan til at minimere emissionerne fordrsaget af
produkter, der vaskes af med vand.

(4)  Den 9. juni 2016 vedtog Agenturets Udvalg for Socioskonomisk Analyse (SEAC) sin udtalelse, der indikerer, at
den foresldede begransning er den mest passende foranstaltning pd EU-plan til at reducere udledningen af D4 og
D5 i spildevand, ndr man ser pa de sociogkonomiske fordele og de sociogkonomiske omkostninger.

(5)  SEAC anbefalede en udsattelse pd 24 maneder af anvendelsen af begreensningen, i overensstemmelse med
minimumsperioden for udsettelse foresldet i bilag XV-dossieret, for at give interessenter mulighed for at traffe de
nedvendige foranstaltninger til overholdelse.

(6) Agenturets forum for informationsudveksling om héandhevelsesaktiviteter, jf. artikel 76, stk. 1, litra f),
i forordning (EF) nr. 1907/2006, blev hert under begransningsprocessen, og der blev taget hensyn til dets
anbefalinger.

(7)  Den 10. august 2016 forelagde agenturet Kommissionen udtalelserne fra RAC og SEAC (¥).

(') EUTL 396 af 30.12.2006, s. 1.
() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/9a53a4d9-a641-4b7b-ad58-8fec6cf26229
() https://echa.europa.eu/documents/10162/7209f47¢-58a0-4fa7-9890-11366f5aa4e9
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(8)  Tilstedevaerelsen af D4 og D5 i visse kosmetiske produkter, der vaskes af med vand efter anvendelse, udger en
risiko for miljeet pd grund af deres farlige egenskaber som PBT- og vPvB-stof i D4’s tilfelde og vPvB-stof i D5’s
tilfelde. Kommissionen mener, at disse risici ber imedegds pd EU-plan. Koncentrationsgreensen pd 0,1 %, som er
bestemt af denne begransning, serger effektivt for, at al forsatlig anvendelse af D4 og D5 vil ophare, eftersom
disse stoffer er nedt til at vare i kosmetiske produkter, der vaskes af efter anvendelse, i en meget hejere
koncentration for at virke efter hensigten.

(9)  Den foresldede begraensning vedrerer kosmetiske produkter, som de er defineret i artikel 2, stk. 1, litra a)
i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1223/2009 ('). I kosmetiske produkter, der skal forblive
i leengere kontakt med huden, haret eller slimhinderne, fordamper D4 og D5 over tid efter anvendelsen, og alle
rester vaskes af ved almindelig afvaskning. Bilag XV-dossieret dackkede ikke disse produkter, da de ikke udgjorde
de storste miljemaessige risici i forbindelse med D4 og D5, og derfor er den risiko, som de muligvis udger for
miljget, endnu ikke blevet vurderet af RAC. Derfor ber begrensningen kun vedrere kosmetiske produkter, der
ved almindelig anvendelse vaskes af med vand kort tid efter péfering, for under disse omstendigheder ledes D4
og D5 ud i vandmiljget for fordampning.

(10) Interessenter ber fa nok tid til at treffe passende foranstaltninger, for at vere i overensstemmelse med den
foreslaede begransning. Den nye begransning ber derfor forst anvendes fra et senere tidspunkt.

(11)  Forordning (EF) nr. 1907/2006 ber derfor @ndres.

(12)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelsen fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 133 i forordning (EF) nr. 1907/2006 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 sndres som angivet i bilaget til nervaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 10. januar 2018.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand

(") Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter (EUT L 342 af
22.12.2009,s. 59).
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BILAG

I bilag XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 tilfejes folgende punkt:

»70. Octamethylcyclotetrasiloxan (D4) 1. Ma ikke markedsfores i kosmetiske produkter, der vaskes af i en
CAS-nr. 556-67-2 koncentr.ation pa eller over 0,1 % ud fra vaegten af hvert stof efter
den 31. januar 2020

EF-nr. 209-136-7 2. I denne forbindelse forstds ved »kosmetiske produkter, der vaskes

Decamethylcyclopentasiloxan (D5) af« kosmetiske produkter, som de er defineret i artikel 2, stk. 1, li-

CAS-nr. 541-02-6 tra a) i forordning (EF) nr. 1223/2009, der under normale anven-
delsesbetingelser vaskes af med vand efter paforing.«

EF-nr. 208-764-9
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