19.4.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 25/255

REGLUGERD FRAMKV/AMDASTJORNARINNAR (ESB) 2018/35 2018/EES/25/18
fra 10. jandar 2018

um breytingu & XVII. vidauka (vidvikjandi oktametylsyklétetrasiloxani (D4) og dekametylsyklépentasiloxani (D5)) vid
reglugerd Evropupingsins og rédsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er
vardar efni (efnareglurnar (REACH)) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrépu, um breytingu
a tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu a reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB)
nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvemdastjérnarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE,
93/105/EB og 2000/21/EB (%), einkum 1. mgr. 68. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Hinn 17. april 2015 lagdi Bretland malsskjol skv. 4. mgr. 69. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 (hér & eftir nefnd
malsskjol skv. XV. vidauka (%)) fyrir Efnastofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Efnastofnunin) par sem lagt var til ad
takmarka oktametylsykldtetrasiloxan (D4) og dekametylsykldpentasiloxan (D5) i snyrtivérum sem eru pvegnar af vid
venjuleg notkunarskilyrdi. T maélsskjélunum var synt fram & ad naudsynlegt sé ad gripa til adgerda & vettvangi
Sambandsins til ad bregdast vid aheettu fyrir umhverfid sem stafar af notkun oktametylsyklotetrasiloxans (D4) og
dekametylsykldpentasiloxans (D5) pegar efnin eru losud Ut i skolp.

2) Hinn 22. april 2015 sampykkti nefnd adildarrikjanna, sem um getur i e-lid 1. mgr. 76. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1907/2006, ad beidni framkvemdastjéra Efnastofnunarinnar skv. c-1id 3. mgr. 77. gr. peirrar reglugerdar, alit um ad
baeoi oktametylsyklotetrasiloxan (D4) og dekametylsyklopentasiloxan (D5) uppfylli vidmidanirnar i XIII. vidauka vid
péa reglugerd fyrir tilgreiningu efna sem eru mjog pravirk (vP) og safnast fyrir i lifverum i miklum meli (vB).

3) Hinn 10. mars 2016 sampykkti aheettumatsnefnd Efnastofnunarinnar alit sitt um ad oktametylsyklotetrasiloxan (D4)
uppfylli viomidanirnar i XI11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 fyrir tilgreiningu sem pravirkt efni sem safnast
fyrir i lifverum og er eitrad (PBT-efni) og mjog pravirkt efni sem safnast fyrir i lifverum i miklum meli (vPvB-efni) og
ad dekametylsyklopentasiloxan (D5) uppfylli vidmidanirnar fyrir tilgreiningu sem mjog pravirkt efni sem safnast fyrir i
lifverum i miklum meli. Ahattumatsnefndin stadfesti ad haettulegir eiginleikar oktametylsyklétetrasiloxans (D4) og
dekametylsykldpentasiloxans (D5) valdi sérstkum ahyggjum med tilliti til umhverfisins pegar pad er i snyrtivérum sem
eru notadar eda fjarleegdar med vatni. Han komst einnig ad peirri nidurstédu ad tillogd takmdrkun sé markviss og
videigandi radstdfun & vettvangi Sambandsins til ad lagmarka losun vegna vara sem eru pvegnar af.

4) Hinn 9. juni 2016 sampykkti nefnd Efnastofnunarinnar um félagshagfraedilega greiningu alit sitt par sem tekid er fram
ad tillbgd takmérkun sé heppilegasta rddstéfunin 4 vettvangi Sambandsins til ad draga ur losun okta-
metylsyklotetrasiloxans (D4) og dekametylsykldpentasiloxans (D5) Gt i skélp med tilliti til félagslegs og hagrans
avinnings og félagslegs og hagrens kostnadar.

5) Nefndin um félagshagfreedilega greiningu melti med 24 méanada frestun & beitingu takmdérkunarinnar, i samraemi vid
lagmarksfrestinn sem lagdur var til i malsskjolum skv. XV. vidauka, til ad gera hagsmunaadilum kleift ad gripa til
naudsynlegra radstafana til ad fara ad tilskildum reglum.

6) Haft var samrdd vid gagnaskiptatorg Efnastofnunarinnar, sem um getur i f-lid 1. mgr. 76. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1907/2006, vegna framkvemdar medan & takmdrkunarferlinu st6d og tekid var tillit til radlegginga pess.

7) Hinn 10. &gust 2016 lagdi Efnastofnunin alit ahaettumatsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfraedilega greiningu
fyrir framkveemdastjornina ().

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 6, 11.1.2018, bls. 45. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 52/2018 fra
23. mars 2018 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(Y) Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.

(® https://echa.europa.eu/documents/10162/9a53a4d9-a641-4b7h-ad58-8fec6cf26229

(®) https://echa.europa.eu/documents/10162/7209f47e-58a0-4fa7-9890-11366f5aa4e9
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8) Anztta fyrir umhverfid kemur til vegna tilvistar oktametylsyklétetrasiloxans (D4) og dekametylsykldpentasiloxans (D5)
i tilteknum snyrtivérum, sem eru pvegnar af med vatni eftir notkun, vegna hettulegra eiginleika okta-
metylsyklotetrasiloxans (D4) sem pravirkt efni sem safnast fyrir i lifverum og er eitrad (PBT-efni) og mjog pravirkt efni
sem safnast fyrir i lifverum i miklum meli (vPvB-efni) og dekametylsyklépentasiloxans (D5) sem mjog pravirkt efni
sem safnast fyrir i lifverum i miklum meli. Framkvemdastjérnin telur ad fjalla atti um pessa ahettu & vettvangi
Sambandsins. Styrkleikamdrkin 0,1%, sem eru fastsett med pessari takmdrkun, tryggja & skilvirkan hatt ad 6ll notkun
oktametylsyklotetrasiloxans (D4) og dekametylsyklépentasiloxans (D5) af asetningi hattir par ed pessi efni purfa ad
vera i miklu meiri styrk i snyrtivorum, sem eru pvegnar af, til ad peer virki sem skyldi.

9) Tillagda takmorkunin vardar snyrtivorur eins og peer eru skilgreindar i a-1id 1. mgr. 2. gr. reglugerdar Evrépupingsins og
rédsins (EB) nr. 1223/2009 (). I snyrtivérum, sem er &tlad ad vera i langvarandi snertingu vid had, har eda slimhag,
gufa oktametylsyklétetrasiloxan (D4) og dekametylsyklépentasiloxan (D5) upp med timanum eftir notkun og allar leifar
pvost af vid venjulegan pvott. Malsskjolin skv. XV. vidauka fjélludu ekki um pessar vorur par ed per voru ekki steersti
patturinn i ahettu fyrir umhverfid af véldum oktametylsyklétetrasiloxans (D4) og dekametylsyklépentasiloxans (D5) og
pvi hefur ahatta, sem peer geetu haft i for med sér fyrir umhverfid, ekki enn verid metin af ahattumatsnefndinni. bvi atti
takmdrkunin eingéngu ad gilda um snyrtivérur sem eru pvegnar af sem, vid venjuleg notkunarskilyrdi, eru fjarleegdar
med vatni stuttu eftir notkun pvi pad er vid pessar kringumsteedur sem oktametylsyklotetrasiloxan (D4) og
dekametylsyklépentasiloxan (D5) eru losud Ut i vatnsumhverfid fyrir uppgufun.

10)  Hagsmunaadilar &ttu ad fa naegan tima til ad gera videigandi radstafanir til ad fara ad tilldgou takmdrkuninni. Nyja
takmorkunin atti pvi ad koma til framkveemda sidar.

11)  bvi @tti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til samreemis vid pad.

12)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit nefndarinnar sem komid var & fot skv.
133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Akvadum XVII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 10. jandar 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(*) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 fra 30. névember 2009 um snyrtivorur (Stjtid. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59).
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VIDAUKI

i XVI1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 batist eftirfarandi ny farsla vio:

,,70. Oktametylsyklotetrasiloxan (D4) 1. Ma ekki setja a markad i snyrtivérur, sem eru pvegnar af, i styrk sem er
CAS-nr. 556-67-2 jafn eda meiri en 0,1% midad vid pyngd hvors efnis sem er, eftir
EB-nr. 209-136-7 31. jandar 2020.

Dekametylsyklépentasiloxan (D5) 2

AQ Dvi er vardar pessa feerslu merkir ,,snyrtivorur sem eru pvegnar af*
snyrtivorur eins og par eru skilgreindar i a-1id 1. mgr. 2. gr reglugerdar
(EB) nr. 1223/2009 sem, vid venjuleg notkunarskilyrdi, eru pvegnar af
med vatni eftir notkun.

CAS-nr. 541-02-6
EB-nr. 208-764-9




