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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

av den XXX

om indring av bilaga XVII till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr

1907/2006 om registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier
(Reach) vad giller oktametylcyklotetrasiloxan (D4), dekametylcyklopentasiloxan (D5)

och dodekametylcyklohexasiloxan (D6)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18
december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och
upphédvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr
1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG!, sirskilt artikel 68.1, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

Den 10 januari 2018 antog kommissionen kommissionens forordning (EU) 2018/352
om begriansning av utsldppande pa marknaden av oktametylcyklotetrasiloxan (D4) och
dekametylcyklopentasiloxan (D5) i kosmetiska produkter som tvéttas bort. Denna
begriansning infordes som post 70 1 bilaga X VII till férordning (EG) nr 1907/2006.

Den 13 juni 2018 identifierade medlemsstatskommittén vid Europeiska
kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) D4, D5 och
dodekametylcyklohexasiloxan (D6) som &mnen som inger mycket stora betankligheter
och som har mycket langlivade och mycket bioackumulerande egenskaper (vPvB-
damnen). D4 identifierades som ett &mne som har langlivade, bioackumulerande och
toxiska egenskaper (PBT-dmne). D5 och D6 identifierades ocksd som PBT-dmnen nir
de innehéller 0,1 viktprocent eller mer av D4.

Nér kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitt¢é beddomde forslaget om
begrinsning av utsldppande pa marknaden och av anvindning av D4 och DS, som
slutligen antogs genom forordning (EU) 2018/35, uteslot den inte en potentiell risk vid

EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.

Kommissionens férordning (EU) 2018/35 av den 10 januari 2018 om é&ndring av bilaga XVII till
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering,
godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach) vad géller oktametylcyklotetrasiloxan (D4) och
dekametylcyklopentasiloxan (D5S) (EUT L 6, 11.1.2018, s. 45.)
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“4)

©)

(6)

(7

(8)

anvindning av dem 1 kosmetiska produkter som ldmnas kvar. Darfér uppmanade
kommissionen® kemikaliemyndigheten den 15 december 2016 att sammanstilla
dokumentation 1 enlighet med artikel 69.1 1 {f6rordning (EG) nr 1907/2006
(dokumentationen enligt bilaga XV) 1 syfte att eventuellt begrinsa D4 och D5 i
kosmetiska produkter som ldmnas kvar samt i1 andra konsumentprodukter och
produkter for yrkesmissigt bruk. Den 5 februari 2018 uppmanade kommissionen*
kemikaliemyndigheten att inkludera D6 i dokumentationen enligt bilaga XV.

Den 20 mars 2019 ldmnade kemikaliemyndigheten in dokumentationen enligt bilaga
XV3, som visade att det kriivs atgirder pa unionsniva for att hantera de miljorisker
som anvéndning av D4, D5 och D6 medfor vid utslépp i delar av miljon.

Den 28 november 2019 antog riskbeddmningskommittén sitt yttrande® och bekriftade
att de farliga egenskaperna hos D4, D5 och D6 ger upphov till sirskilda betinkligheter
1 frdga om miljon ndr de forekommer i konsumentprodukter och produkter for
yrkesmissigt bruk som leder till utslédpp i bade vatten- och luftmiljon.

Riskbeddmningskommittén konstaterade att de totala miljoutsldppen av D4, D5 och
D6 bor anvandas som proxyvariabel for risk. Riskbedomningskommittén konstaterade
ocksé att konsumentanvdndning och yrkesméssig anvindning av kosmetiska produkter
som ldmnas kvar och andra konsumentprodukter och produkter for yrkesmissigt bruk
som innehdller D4, D5 och D6 orsakar miljéutsldépp och att de utbredda
anvandningsomradena for kosmetiska produkter dr den huvudsakliga killan till
utsldppen. Riskbedomningskommittén instdmde i kemikaliemyndighetens beddmning
1 dokumentationen enligt bilaga XV att risken inte kontrolleras pé ett adekvat sitt och
att utsldppen av dessa vPvB- och PBT-dmnen inte minimeras under deras livscykel, sa
som foreskrivs i punkt 6.5 1 bilaga I till forordning (EG) nr 1907/2006.

Riskbeddmningskommittén konstaterade ocksd att den foreslagna begriansningen &r
riktad och den ldmpligaste unionsovergripande atgirden for att minimera de utslépp
som orsakas av kosmetiska produkter som ldmnas kvar och andra konsumentprodukter
och produkter for yrkesmassigt bruk och for att hantera den identifierade risken med
avseende pa begransningens effektivitet nir det géller minskning av denna risk, dess
praktiska genomforbarhet och det sitt pa vilket den kan dvervakas.

Den 12 mars 2020 antog kemikaliemyndighetens kommitté for samhéllsekonomisk
analys ett yttrande’ dir det anges att den foreslagna begrinsningen, enligt de
justeringar som riskbeddmningskommittén och kommitteen for samhéllsekonomisk
analys gjort, dr den ldmpligaste unionsovergripande &tgirden for att minska
miljoutslappen av D4, D5 och D6, med avseende pa samhillsekonomiska fordelar och
kostnader.

https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/echa_commission_request_sv.pdf/a0bdbb25-9641-
9df1-9511-4208cac224ce

https://echa.curopa.eu/documents/10162/13641/note_to_echa_annex xv_d6_sv.pdf/722217b2-95¢1-
a5a0-90c5-82f2afed4819
https://echa.europa.eu/documents/10162/039f5415-d7a2-b279-d270-0d07¢18{6392
https://echa.europa.eu/documents/10162/44¢5f15a-a022-5084-762¢-03bbb00599d5
https://echa.europa.eu/documents/10162/a3¢8195a-23d3-5859-6fdc-7805a3148b46



https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/echa_commission_request_sv.pdf/a0bdbb25-9641-9df1-9511-4208cac224ce
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/echa_commission_request_sv.pdf/a0bdbb25-9641-9df1-9511-4208cac224ce
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/note_to_echa_annex_xv_d6_sv.pdf/722217b2-95c1-a5a0-90c5-82f2afed48f9
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/note_to_echa_annex_xv_d6_sv.pdf/722217b2-95c1-a5a0-90c5-82f2afed48f9
https://echa.europa.eu/documents/10162/039f5415-d7a2-b279-d270-0d07e18f6392
https://echa.europa.eu/documents/10162/44c5f15a-a022-5084-762e-03bbb00599d5
https://echa.europa.eu/documents/10162/a3e8195a-23d3-5859-6fdc-7805a3148b46
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Kommittén for samhillsekonomisk analys instimde 1 slutsatserna i dokumentationen
enligt bilaga XV om en generell frist for tillimpningen av begrénsningen pa tva ar.

Kommittén for samhéllsekonomisk analys instimde ocksa i1 fragan om lidngre frister
for ett antal specifika anvindningsomrdden. P4 grundval av den tid som krédvs for
ersittning samtyckte kommittén for samhillsekonomisk analys till en frist pa fem ar
for kosmetiska produkter och medicintekniska produkter som ldmnas kvar. Eftersom
alternativa @mnen eller alternativ teknik sannolikt inte skulle leda till en dvergripande
minskning av risken samtyckte kommittén for samhéllsekonomisk analys ocksa till en
frist pa tio ar for begrinsningen av anvéindningen av D5 som 16sningsmedel vid
kemisk rengdring av textilier, ldder och péls. Nir det géller lidkemedel for ménniskor
och djur stillde sig kommittén for samhillsekonomisk analys bakom en frist pa sju ar
for begransningen. Fristen pé sju &r tar hdnsyn till den tid som krdvs for att ersitta
anvindningen av D4, D5 och D6 i ldkemedel for manniskor och djur med alternativa
dmnen eller alternativ teknik, samt den tid som krivs for kvalificering och registrering
av sadana produkter.

Kommittén for samhéllsekonomisk analys instimde ocksé i ett antal undantag som
foreslagits 1 dokumentationen enligt bilaga XV. Kommittén {f6r samhillsekonomisk
analys samtyckte till undantaget for utsldppande pa marknaden av D5 och D6 for
anviandning 1 produkter for behandling och vard av &rr och sar, forebyggande av sér
samt stomivard. Kommittén for samhillsekonomisk analys samtyckte ocksa till
undantaget for utslippande pa marknaden av D5 for yrkesmissig anvindning vid
rengdring eller restaurering av konst och antikviteter samt till inférandet av en
tydligare beskrivning av de verksamheter pa industriomraden for vilka begrédnsningen
av utsldppandet pad marknaden av D4, D5 och D6 inte ska tillimpas. Kommittén for
samhéllsekonomisk analys instimde i undantaget for utslippande pd marknaden och
anvindningen av D5 som losningsmedel i system for kemisk rengdring av textilier,
lader och péls pd vissa villkor.

P& grundval av information om anvéndning i blandningar och av 6vervéganden i fraga
om verkstéllighet instimde kommittén for samhillsekonomisk analys i de foreslagna
fortydliganden och ytterligare undantag som lagts fram i dokumentationen enligt
bilaga XV for vissa blandningar som innehaller D4, D5 och D6 som éterstoder av
silikonpolymerer.

Kemikaliemyndighetens forum for informationsutbyte om verkstéllighet, som avses i
artikel 76.1 f 1 forordning (EG) nr  1907/2006, radfrdgades  under
begrinsningsforfarandet och kommissionen har beaktat dess rekommendationer.

Den 25 maj 2020 lamnade kemikaliemyndigheten  yttrandena  fran
riskbeddmningskommittén och kommittén f{6r samhéllsekonomisk analys till
kommissionen.

Kommissionen konstaterar att det foreligger en oacceptabel risk till f61jd av utslapp av
D4, DS och D6 fran konsumentprodukter och produkter for yrkesméssigt bruk och att
det forslag till begransning som kemikaliemyndigheten lagt fram, med de dndringar
som foreslagits av riskbedomningskommittén och kommittén for samhillsekonomisk
analys, dr den ldampligaste unionsdvergripande atgérden for att hantera den risken.
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Kommissionen instdmmer 1 slutsatsen 1 yttrandena fran riskbedomningskommittén och
kommittén for samhéllsekonomisk analys enligt vilken den foreslagna begriansningen
utgor ett komplement till och en logisk utvidgning av den befintliga begransningen av
utsldppandet pd marknaden av D4 och D5 i kosmetiska produkter som tvittas bort,
vilken faststdlls 1 post 70 i1 bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006. Av
rittssdkerhetsskdl och i syfte att underlétta ldsningen bdr den posten erséttas i sin
helhet.

De berorda parterna bor fa tillrackligt med tid for att vidta ldmpliga atgérder sa att de
kan iaktta den foreslagna begridnsningen. Kommissionen foreslar darfor en generell
tidsfrist pa tvd &r och langre tidsfrister for sérskilda anvidndningsomraden.
Kommissionen instimmer ocksa i behovet av undantag for ett antal sérskilda
anvandningsomraden.

Nar det géller tidsfristen for kosmetiska produkter som inte dr kosmetiska produkter
som tvittas bort noterar kommissionen de hoga utsldppen fran den produktgruppen
och slutsatsen frén riskbedomningskommittén att nér det géller vPvB- och PBT-dmnen
ar Overgangsperiodens lingd den mest kritiska delen i riskhdnseende eftersom
utsldppen Okar ju ldngre Overgéngsperioden dr. Foljaktligen bor miljoutsldppen av
vPvB- och PBT-dmnen minimeras med en kort dvergéngsperiod. Kommissionen
noterar ocksd de betydande arliga kostnaderna for industrin ndr det géller
omformulering av ett stort antal kosmetiska produkter som inte &r kosmetiska
produkter som tvittas bort. Med hénsyn till kostnadseffektiviteten i den foreslagna
begransningen for kosmetiska produkter som inte dr kosmetiska produkter som tvittas
bort och behovet av att gora en avvdgning mellan en hog skyddsniva fér ménniskors
hilsa och miljon & ena sidan och s& smé samhéllsekonomiska verkningar som mojligt
a andra sidan konstaterar kommissionen att en tidsfrist pa tre ar for de produkterna ar
lamplig.

Nir det géller tidsfristen for medicintekniska produkter enligt definitionen 1 artikel 1.4
i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 anser kommissionen, med
beaktande av farhdgor i1 sektorn och vissa medlemsstater om den berdknade
tidsatgangen for de olika stegen i omformuleringen, dvs. ta fram ett alternativ,
genomfora ett kvalificeringsforfarande och ansdka om registrering av den nya
blandningen 1 enlighet med férordning (EU) 2017/745, att det dr lampligt att bevilja
dessa produkter en tidsfrist pa sju &r. Dessutom forekommer D4 och D5 i
koncentrationer 6ver 0,1 % 1 vissa produkter for in vitro-diagnostik enligt definitionen
1 artikel 1.2 1 forordning (EU) 2017/746. Eftersom erséttning i produkter for in vitro-
diagnostik ger upphov till liknande farhagor ar det lampligt att bevilja de produkterna
samma tidsfrist.

Anvindning som laboratoriereagens 1 forsknings- och utvecklingsverksamhet bor
endast undantas om den utfors under sadana kontrollerade forhdllanden som avses i
artikel 3.23 1 forordning (EG) nr 1907/2006, utan att begransas till 1 ton per ar.

Forordning (EG) nr 1907/2006 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

De 4tgédrder som foreskrivs 1 denna forordning &ar forenliga med yttrandet fran den
kommitté som inréttats genom artikel 133.1 i forordning (EG) nr 1907/2006.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 ska @ndras i enlighet med bilagan till den hér
forordningen.

Artikel 2

Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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