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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 987/2008
av den 8 oktober 2008

om indring av bilagorna IV och V i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006
om registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning nr
1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvir-
dering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av
direktiv. 1999/45/EG och upphdvande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens foérordning (EG)
nr 148894 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissio-
nens direktiv 91/155/EEG, 93/67[EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG ("), sdrskilt artikel 131, och

av foljande skal:

(1)  Genom forordning (EG) nr 1907/2006 faststills registre-
ringsplikt for gemenskapstillverkare eller importérer av
amnen som sadana eller ndr de ingdr i beredningar eller
varor, samt bestimmelser om utvirdering av dmnen och
skyldigheter for nedstromsanvandare. I artikel 2.7 a i den
forordningen faststills att dmnen som ingdr i bilaga IV
ska undantas frin avdelningarna II, V och VI i samma
forordning, eftersom det finns tillricklig information om
att dessa dmnen anses ge upphov till minimal risk pa
grund av sina inneboende egenskaper. I artikel 2.7 b i
forordningen sigs dessutom att dmnen som omfattas av
bilaga V ska undantas frin samma avdelningar, eftersom
registrering anses oldamplig eller onddig for dessa dmnen,
samtidigt som syftet med denna férordning inte paverkas
av att de undantas frdn de avdelningarna.

(2)  Tartikel 138.4 i férordningen faststills att kommissionen
ska genomféra en 6versyn av bilagorna IV och V senast
den 1 juni 2008 i syfte att i forekommande fall foresla
dndringar i dessa.

(3)  Den oversyn kommissionen genomfort i enlighet med
artikel 138.4 visar att tre dmnen i bilaga IV bor flyttas,
eftersom det inte finns tillricklig information for att

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

kunna avgora om dessa dmnen ger upphov till minimal
risk pd grund av sina inneboende egenskaper. Detta dr
fallet med vitamin A, eftersom det dmnet kan ge bety-
dande risker for reproduktionstoxicitet. Detta giller dven
kol och grafit, framfor allt beroende pé att de berorda
Einecs- och/eller CAS-numren anvinds for att identifiera
former av kol eller grafit pd nanonivéd, som inte uppfyller
kraven for att ingd i den har bilagan.

(4)  Tre ddelgaser (helium, neon och xenon) uppfyller kraven
for att ingd i bilaga IV och bor dirfor flyttas dit fran
bilaga V. En annan &delgas, krypton, som uppfyller kra-
ven for att ingd i bilaga IV, bor flyttas till den bilagan for
enhetlighets skull. Tre andra dmnen (fruktos, galaktos
och laktos) bor liggas till, eftersom de anses uppfylla
kraven for att ingd i bilaga IV. Kalksten bor strykas
fran bilaga 1V, eftersom det dr ett mineral och dirfor
ar undantaget frdn bilaga V. Slutligen bor vissa befintliga
poster om oljor, fetter, vaxer, fettsyror och deras salter
strykas, eftersom inte alla de amnena uppfyller kriterierna
for att ingd i bilaga VI och for enhetlighetens skull bor de
ingd i en allmidn post i bilaga V, med hjilp av en for-
mulering for att begrinsa undantaget till dmnen med
lagre riskprofil.

(5)  Kommissionsoversynen i enlighet med artikel 138.4 i
forordningen har visat att dven bilaga V bor dndras pa
vissa punkter. Magnesia bor liggas till dd det ér ett dmne
som uppfyller kriterierna for att ingd i bilaga V. Det ar
dessutom lampligt att ligga till vissa typer av glas och
keramisk fritta som inte uppfyller klassificeringskraven i
radets direktiv 67/548/EEG (%) och som inte heller inne-
héller farliga bestdndsdelar 6ver aktuella grinsvirden for
koncentration, sdvida det inte finns vetenskapliga data
som siger att dessa dmnen inte dr tillgdngliga. Vissa
vegetabiliska oljor, fetter, vaxer, glycerol samt animaliska
oljor som utvinns ur naturliga killor, som inte 4r kemiskt
modifierade och som inte har ndgra farliga egenskaper
forutom att de kan vara brandfarliga och irriterande for
hud eller 6gon, bor liggas till i bilaga V i syfte att jam-
forbara damnen ska behandlas pé ett enhetligt sitt och for
att begransa undantaget till dmnen med mindre farliga
egenskaper. Det samma galler vissa fettsyror, som utvinns
ur naturliga kéllor, som inte 4r kemiskt modifierade och
som inte har nigra farliga egenskaper forutom att de kan
vara brandfarliga och irriterande for hud eller 6gon. Till-
lagget av oljor, fetter, vaxer och fettsyror till bilaga V
motsvaras av att vissa enskilda dmnena i dessa grupper
stryks fran bilaga IV.

() EGT 196, 16.8.1967, s. 1.
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(6)  Andringarna i den hir forordningen, framfor allt i friga
om kompost och biogas, pdverkar inte gemenskapens
lagstiftning pa avfallsomradet.

(7)  De dtgarder som foreskrivs i denna férordning ar foren-
liga med yttrandet frdn den kommitté som inrittats ge-
nom artikel 133 i forordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga IV till forordning (EG) nr 1907/2006 ska ersittas med
bilaga I till denna forordning.

Attikel 2

Bilaga V till férordning (EG) nr 1907/2006 ska ersittas med
bilaga II till denna férordning.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tredje dagen efter det att
den offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdad i Bryssel den 8 oktober 2008.

Pd kommissionens vignar
Stavros DIMAS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA I

"BILAGA IV

UNDANTAG FRAN REGISTRERINGSPLIKTEN I ENLIGHET MED ARTIKEL 2.7 a

Einecs-nr Namn|grupp CAS-nr
200-061-5 D-glucitol C¢Hy404 50-70-4
200-066-2 Askorbinsyra C¢HgOg 50-81-7
200-075-1  Glukos CgH;,04 50-99-7
200-233-3  Fruktos CgH;,04 57-48-7
200-294-2  Llysin CgHp,N,0, 56-87-1
200-334-9 Sackaros, kemiskt ren Cy,H,,0;; 57-50-1
200-405-4 a-tokoferylacetat C3;Hs,03 58-95-7
200-416-4  Galaktos CgH,,0 59-23-4
200-432-1 DL-metionin CsH;{NO,S 59-51-8
200-559-2  Laktos C;,Hy,05, 63-42-3
200-711-8  D-mannitol CgH; 404 69-65-8
201-771-8 L-sorbos C¢Hy,04 87-79-6
204-664-4 Glycerolstearat, kemiskt rent C,1Hy,04 123-94-4
204-696-9 Koldioxid CO, 124-38-9
205-278-9 Kalciumpantotenat, D-form CoH;;NOs 1j5Ca 137-08-6
205-756-7 DL-fenylalanin CoH;;NO, 150-30-1
208-407-7 Natriumglukonat C4H;,07.Na 527-07-1
215-665-4 Sorbitanoleat C,4H,404 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 Kvave N, 7727-37-9
231-791-2 Vatten, destillerat, med ledningsformdga eller motsvarande renhet H,O 7732-18-5
232-307-2 Lecitin 8002-43-5

Den komplexa blandningen av diglycerider av fettsyror bundna till kolinestern av
fosforsyra
232-436-4 Siraper, hydrolyserad stirkelse 8029-43-4

En komplex blandning som erhélls genom hydrolys av majsstirkelse genom
inverkan av syror eller enzymer. Den bestdr fraimst av d-glukos, maltos och
maltodextriner
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Einecs-nr Namn/grupp CAS-nr
232-442-7 Talg, hydrogenerad 8030-12-4
232-675-4 Dextrin 9004-53-9
232-679-6 Starkelse 9005-25-8

Hogpolymer kolhydratprodukt som vanligen erhdlls frin spannmadl, sdsom majs,

vete och durra och fran rétter och knoélar, sdsom potatis och tapioka. Inbegriper

starkelse som forgelatinerats genom uppvirmning i nirvaro av vatten.
232-940-4 Maltodextrin 9050-36-6
238-976-7 Natrium-D-glukonat C¢H;,07.xNa 14906-97-9
248-027-9 Sorbitolstearat C,,Hy30; 26836-47-5
262-988-1 Fettsyror, kokos- och metylestrar 61788-59-8
265-995-8 Cellulosamassa 65996-61-4
266-948-4 Glycerider, Cy4_13 och Cyg-omittade 67701-30-8

Detta dmne identifieras med SDA Substance Name: C;4—C;g och C;g unsaturated

trialkyl glyceride och SDA Reporting Number: 11-001-00.
268-616-4 Torkad majssirap 68131-37-3
269-658-6 Glycerider, talg-mono-, di- och tri-, hydrogenerade 68308-54-3
270-312-1 Glycerider, C14_13 och Cyg-omittade, mono- och di- 68424-61-3

Detta dmne identifieras med SDA Substance Name: C;4—C;g and C,g unsaturated

alkyl and C;4—Cyg and C;g unsaturated dialkyl glyceride and SDA Reporting

Number: 11-002-00.
288-123-8  Glycerider, Cjo.15 85665-33-4”
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10.

BILAGA 1

"BILAGA V

UNDANTAG FRAN REGISTRERINGSPLIKTEN 1 ENLIGHET MED ARTIKEL 2.7 b

. Amnen som ir ett resultat av en kemisk reaktion som intriffar nir ett annat dmne eller en vara exponeras for

miljofaktorer sdsom luft, fuktighet, mikroorganismer eller solljus.

. Amnen som i ett resultat av en kemisk reaktion som intréffar vid lagring av andra dmnen, beredningar eller varor.

. Amnen som ir ett resultat av en kemisk reaktion som intréffar vid slutanvindning av andra &mnen, beredningar eller

varor och som inte sjilva tillverkas, importeras eller slipps ut pd marknaden.

. Amnen som inte sjilva tillverkas, importeras eller slipps ut pd marknaden och som ir ett resultat av en kemisk

reaktion som intriffar nir

a) stabilisatorer, firgdmnen, aromidmnen, antioxidationsmedel, fyllmedel, 16sningsmedel, bérare, ytaktiva dmnen,
mjukningsmedel, korrosionsskyddsmedel, skumdampare eller skumbekimpningsmedel, dispergeringsmedel, fall-
ningshimmare, torkmedel, bindemedel, emulgeringsmedel, emulsionsbrytare, avvattningsmedel, agglomererings-
medel, vidhiftningsmedel, flodesmodifierare, pH-neutralisatorer, komplexbildare, koaguleringsmedel, flocknings-
medel, brandskyddsmedel, smorjmedel, kelatbildare eller reagens for kvalitetskontroll fungerar som avsett, eller

b) ett dmne som endast dr avsett att ge en viss fysikalisk-kemisk egenskap fungerar som avsett.

. Biprodukter, sdvida de inte sjilva importeras eller slipps ut pd marknaden.

. Hydrater av ett amne eller hydratiserade joner som bildas genom dmnets forening med vatten, under forutsittning att

amnet har registrerats av den tillverkare eller importor som utnyttjar detta undantag.

. Foljande dmnen som forekommer i naturen, om de inte modifieras kemiskt:

Mineraler, malm, slig, rd eller behandlad naturgas, rdolja, kol.

. Andra dmnen som forekommer i naturen dn de som fortecknas i punkt 7, om de inte modifieras kemiskt, och om de

inte uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga enligt direktiv 67/548/EEG eller om de inte 4r langlivade,
bioackumulerande och toxiska eller mycket ldnglivade och mycket bioackumulerande i enlighet med kriterierna i
bilaga XIII eller om de inte minst tva ar tidigare identifierats i enlighet med artikel 59.1 som dmnen som ger upphov
till samma farhdgor som de i artikel 57 f.

. Foljande dmnen som utvunnits ur naturliga killor, om de inte 4r kemiskt modifierade, satillvida de inte uppfyller

kriterierna for att klassificeras som farliga enligt direktiv 67/548/EEG med undantag for dem som enbart klassificeras
som brandfarliga [R10], irriterande for huden [R38] eller for ogonen [R36], eller om de inte r ldnglivade, bioack-
umulerande och toxiska eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande i enlighet med kriterierna i bilaga XIII
eller om de inte minst tva ar tidigare identifierats i enlighet med artikel 59.1 som dmnen som ger upphov till samma
farhdgor som de i artikel 57 f:

Vegetabiliskt fett, vegetabiliska oljor, vegetabiliska vaxer, animaliska fetter, animaliska oljor, animaliska vaxer, fettsyror
fran Cq till Cy4 och deras kalium-, natrium-, kalcium- och magnesiumsalter samt glycerol.

Foljande dmnen om de inte dr kemiskt modifierade:

Gasol, naturgaskondensat, processgaser och bestdndsdelar dirav, koks, cementklinker och magnesia.
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11. Foljande dmnen satillvida de inte uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga enligt direktiv 67/548/EEG och
under forutsittning att de inte innehdller bestdndsdelar, som uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga i
enlighet med direktiv 67/548/EEG, i koncentrationer som overstiger de ldgsta av tillimpliga grinsvirden fér kon-
centration i direktiv 1999/45[EG eller gransvirden for koncentration i bilaga I till direktiv 67/548/EEG, satillvida
entydiga vetenskapliga data visar att dessa dmnen inte ar tillgdngliga under dmnets livscykel och att dessa data har
befunnits tillfredsstillande och palitliga.

Glas, keramisk fritta.
12. Kompost och biogas.

13. Vite och syre.”



