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NOTAT til Folketingets Europaudvalg og Folketingets Miljo- og Fodevareudvalg

om forslag til begraensning af octamethylcyclotetrasiloxan (D4) og deca-
methylcyclopentasiloxan (D5) i henhold til Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) Nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begransning for kemikalier (REACH) (komitésag)

KOM-dokument foreligger

Resumé
Kommissionen har fremsat forslag om begransning pd REACH bilag XVII af octamethylcyclotetra-
siloxan (D4) og decamethylcyclopentasiloxan (D5) i kosmetiske produkter, der vaskes af under brug.

Forslaget er sat til mulig afstemning pd naeste mode i REACH-komitéen den 10.maj 2017.

Forslaget vurderes generelt at oge beskyttelsesniveauet i Danmark, idet der er tale om to miljofarlige
stoffer, som begraenses.

Forslaget vurderes ikke at have vasentlige samfundsekonomiske, erhvervsokonomiske eller er-
hvervsadministrative konsekvenser.

Regeringen er enig i, at risici ved anvendelse af stofferne D4 og D5 ikke er tilstraekkeligt kontrolleret,
og at der derfor er behov for at begranse anvendelsen. Regeringen agter derfor at stotte forslaget.

Baggrund
Kommissionen har fremsat forslag om begraensning af stoffet octamethylcyclotetrasiloxan (D4) og

decamethylcyclopentasiloxan (D5) i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier
(REACH).

Begransningsforslaget er fremsat pa baggrund af et forslag udarbejdet af Det Forenende Kongerige
(UK) i henhold til artikel 69, stk.4, hvorefter en medlemsstat skal indsende et sdkaldt bilag XV-dossier
til det Europziske Kemikalieagentur, ECHA, safremt medlemsstaten vurderer, at fremstilling, mar-
kedsfering eller anvendelse af et stof som sédan, i en blanding eller i en artikel udger en risiko for
menneskers sundhed eller miljoet, der ikke er tilstraekkelig kontrolleret.

Forslaget har hjemmel i REACH-forordningens artikel 68, stk. 1. Der traffes derfor endelig afgorelse
om begransning af stoffet i henhold til artikel 133, stk.4 i REACH-forordningen og efter forskriftspro-
cedure med kontrol i artikel 5a i Radets afgarelse 1999/468/FEF, jf. artikel 12 i forordning nr. 182/2011.

Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, forelaegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-
Parlamentet med henblik pé legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut
flertal inden for tre maneder. Kommissionen vedtager forslaget, sifremt Radet og Europa-Parlamentet



tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnés der ikke kvalificeret flertal i
REACH-komitéen, foreleegger Kommissionen sagen for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig
med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for to maneder. Kommissionen vedtager forsla-
get, sifremt Rédet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for fri-
sten.

Forslaget er sat til mulig afstemning pa naste made i REACH-komitéen den 10.maj 2017.

Formal og indhold

Formaélet med denne begraensning er at begranse udledningen af stofferne D4 og D5 med spildevand.
Stofferne D4 og D5 anvendes i en raekke kosmetiske produkter® og udger en risiko for miljoet pa grund
af deres farlige egenskaber, idet D4 opfylder kriterierne for at vaere bade et PBT- (persistent, bioakku-
mulerende og toksisk) og et vPvB-stof (meget persistent, meget bioakkumulerende), og D5 opfylder
kriterierne for at veere et vPvB-stof.

Kommissionen gnsker derfor at adressere denne risiko pd EU-plan. Pa baggrund af udtalelser fra Ke-
mikalieagenturets socioskonomiske udvalg (SEAC) og risikovurderingsudvalg (RAC) fastsattes i be-
graensningsforslaget en koncentrationsgrense pa 0,1 vaegtprocent. Denne granseverdi er af de to ud-
valg blevet vurderet til at veere passende for at kunne udelukke al forsatlig anvendelse af D4 og D5,
eftersom disse to stoffer kun ville kunne virke efter hensigten ved en meget hgjere koncentration i
kosmetiske produkter, der vaskes af under anvendelse.

I kosmetiske produkter, som skal forblive i l&engerevarende kontakt med huden, haret eller slimhin-
derne, fordamper D4 og D5 over tid efter anvendelsen, og alle rester vaskes af ved almindelig afvask-
ning. Bilag XV-dossieret, som blev fremsat af UK, inkluderede ikke disse produkter, da de blev vurde-
ret til ikke at udgere de storste miljomassige ricisi i forbindelse med D4 og D5. Den risiko, som disse
to stoffer muligvis udger for miljget i disse produkter, er derfor endnu ikke blevet vurderet af ECHA’s
udvalg for risikovurdering, RAC.

Det bemerkes, at naervaerende begraensningsforslag alene forholder sig til de miljomeaessige aspekter af
stofferne D4 og D5 i kosmetiske produkter. Stoffer i kosmetiske produkter, som udger en risiko for
menneskers sundhed reguleres séledes under Kosmetikforordningen. Denne afgraensning felger af
Kosmetikforordningen.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om forslaget.

Neaerhedsprincippet
Da der er tale om gennemforselsforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt, hvor formalet vedra-

rer realiseringen af det indre marked, finder regeringen, at forslaget er i overensstemmelse med neer-
hedsprincippet.

! Kosmetiske produkter defineres som ethvert stof eller enhver blanding, der er bestemt til at komme i
kontakt med dele af det menneskelige legemes overflade (hud, hovedhar og anden harvakst, negle,
leeber og ydre kensorganer) eller med teenderne og mundens slimhinder, udelukkende eller hovedsage-
ligt med henblik pa at rense og parfumere dem, at &ndre deres udseende, at beskytte dem, holde dem i
god stand eller korrigere kropslugt.



Gazldende dansk ret
Der findes ikke dansk serlovgivning for stofferne octamethylcyclotetrasiloxan (D4) og decamethylcy-
clopentasiloxan (D5).

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser, fordi der er tale om en forord-

ning, som geelder umiddelbart i Danmark.

Okonomiske konsekvenser
Forslaget har ingen vasentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller

konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skonnes endvidere ikke at medfare vaesentlige samfundsgko-
nomiske- eller erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser
Forslaget skannes at gge beskyttelsesniveauet i Danmark, idet stofferne D4 og D5 er miljofarlige stof-

fer, med negativ virkning pa vandmiljeet. Det vurderes, at denne begraensning vil reducere udlednin-
gen af D4 og D5 med spildevand.

Heorin

Rammegotatet har vearet i hering i EU-miljespecialudvalget den 24. — 26. april 2017. Forbrugerradet
Taenk kan stette op om anvendelsesbegrensningen i rinse-off kosmetik og plejeprodukter, men mener
ogsa, at anvendelsesbegraensningen bor gelde leave-on produkter, da disse ogsa vaskes af (det der
’slides’ af under brug ender ogsd i naturen). Videre finder Forbrugerradet Taenk, at det pa grund
af stoffernes potentielle hormonforstyrrende effekter er pa sin plads med en anvendelsesbegransning,
der reelt stopper brugen af stofferne, i bade rinse-off og leave-on produkter.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Det forventes, at der vil vaere et kvalificeret flertal af medlemslande, som vil stemme for forslaget.

Regeringens generelle holdning

Regeringen stgtter, at markedsforing og anvendelse af stoffer, som udger en uacceptabel risiko for
miljoet og/eller menneskers sundhed, skal begraenses. Regeringen agter pad den baggrund at stette
forslaget.

Regeringen bemerker, at narverende begraensningsforslag alene omhandler tilstedevearelsen af stof-
ferne D4 og D5 i kosmetiske produkter, der vaskes af med vand efter anvendelse. For s vidt angar en
bredere begrensning af stofferne D4 og D5, har Kommissionen allerede anmodet ECHA om at udar-
bejde et mere generelt begraensningsforslag pa disse to stoffer, som skal gelde plejeprodukter samt
vaske- og renggringsmidler. Dette begrensningsforslag forventes fremsat april 2018.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



	NOTAT til Folketingets Europaudvalg og Folketingets Miljø- og Fødevareudvalg
	om forslag til begrænsning af octamethylcyclotetrasiloxan (D4) og decamethylcyclopentasiloxan (D5) i henhold til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) Nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begrænsning for kemikalier (...
	KOM-dokument foreligger
	Resumé
	Baggrund
	Formål og indhold
	Europa-Parlamentets udtalelser
	Nærhedsprincippet
	Gældende dansk ret
	Der findes ikke dansk særlovgivning for stofferne octamethylcyclotetrasiloxan (D4) og decamethylcyclopentasiloxan (D5).
	Konsekvenser
	Lovgivningsmæssige konsekvenser
	Økonomiske konsekvenser
	Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

	Høring
	Generelle forventninger til andre landes holdninger
	Regeringens generelle holdning
	Tidligere forelæggelser for Folketingets Europaudvalg

