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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Om forslag til begraensning af D4, D5 og D6 i henhold til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og
godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH) (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Komimissionen har fremsat forslag til begransning af octamethylcyclotetrasiloxan (D4),
decamethylcyclopentastloxan (D5) og dodecamethylcyclohexasiloxan (D6) i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse
af samt begraensninger for kemikalier (REACH). Forslaget er sat til mulig afstemning pd mede i
REACH-komitéen den 25. oktober 2023. Forslaget forventes at have en positiv pavirkning af
beskyttelsesniveauet i Danmark. Forslaget vurderes ikke at have vasentlige samfundsekonomiske,
erhvervsokonomiske eller erhvervsadministrative konsekvenser. Regeringen er enig i, at risici ved
anvendelse af D4, D5 og D6 ikke er tilstraekkeligt kontrolleret, og at der derfor er behov for at
begraense anvendelsen. Regeringen agter derfor at stotte forslaget.

Baggrund
Kommissionen har fremlagt forslag til begraensning af octamethylcyclotetrasiloxan (D4),

decamethylcyclopentasiloxan (D5) og dodecamethylcyclohexasiloxan (D6) i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begransninger for kemikalier (REACH). D4, D5 og D6 anvendes blandt andet til produktion af
silikone og i kosmetik.

Forslaget er fremsat pa baggrund af et forslag udarbejdet af det Europziske Kemikalieagentur (ECHA)
i henhold til artikel 69, stk. 1, hvorefter der traffes endelig afgerelse om begransning af stoffet i
henhold til artikel 133, stk. 4 i REACH-forordningen og efter forskriftsprocedure med kontrol i artikel
5a i Rédets afggrelse 1999/468/EF, jf. artikel 12 i forordningen nr. 182/2011.

Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, forelaegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-

Parlamentet med henblik pa legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut
flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, séfremt Radet og Europa-Parlamentet
tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnas der ikke kvalificeret flertal i
Den Staende Komité, forelzegger Kommissionen sagen for Radet, der udtaler sig med kvalificeret



flertal inden for 2 maneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-Parlamentet. Hvis Radet
vedtager forslaget eller ikke udtaler sig indenfor fristen, skal forslaget sendes til Europa-Parlamentet
til legalitetskontrol. Kommissionen vedtager forslaget, hvis Europa-Parlamentet ikke indenfor en frist
pé 4 maneder har gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget er sat til mulig afstemning p4 mede i REACH-komitéen den 25. oktober 2023.

Formal og indhold

D4, D5 og D6 er sarligt problematiske stoffer, fordi de er meget persistente og meget
bioakkumulerende. Det betyder, at nar forst stofferne er udledt til miljoet, forbliver de i miljoet og
ophobes i levende organismer. D4 kan desuden skade forplantningsevnen eller barnet under
graviditeten.

Stofferne har en raekke anvendelser. Den starste anvendelse er til fremstilling af silikone og andre
polymerer. Herudover er der en stor direkte anvendelse af stofferne i kosmetik.

Med det fremlagte begraensningsforslag gnsker Kommissionen at forbyde specifikke anvendelser af
stofferne:
- forbyde markedsfering af D4, D5 og D6 som stoffer i sig selv, som en del af andre stoffer og i
blandinger med en grenseverdi pa 0,1 %;
- forbyde brug af D4, D5 og D6 som oplasningsmiddel til kemisk rensning af tekstiler, laeder og
pels,
begge med en overgangsperiode pa 2 ar fra Kommissionen vedtager forslaget.

Kommissionen foreslar andre overgangsperioder for forbud mod markedsfering af D4, D5 og D6 for
yderligere tre specifikke anvendelser:
- 3 ar for al kosmetik, pa neer D4 og D5 der allerede er forbudt i kosmetiske produkter, der
vaskes af,
- 7 &r for medicinsk udstyr inkl. til in vitro diagnostik og
- 7 ar for medicinske produkter og veterinaere medicinske produkter.

Overgangsperioden for forbud mod markedsforing og brug af D5 som oplgsningsmiddel til kemisk
rensning af tekstiler, leeder og pels foreslas til i alt 10 ar, mens forbud mod markedsfering og brug af
D5 som oplgsningsmiddel til kemisk rensning af tekstiler, leeder og pels helt undtages, nar det foregér i
lukkede systemer, der er strengt kontrolleret.

Kommissionen foreslar en raekke specifikke anvendelser af D4, D5 og/eller D6 undtaget for forslaget:
- D4, D5 og D6 i syv specificerede industrielle anvendelser,
- D5 og D6 i medicinsk udstyr til behandling og pleje af ar og sar, til forebyggelse af sér og til
stomi-produkter,
- D5 til professionel anvendelse til renggring eller restaurering af kunst og antikviteter,
- Hvor D4, D5 eller D6 stammer fra silikonepolymerer, eller hvor D4, D5 eller D6 er en del af en
polymer og forekommer i blandinger til ti specificerede anvendelser.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om forslaget. Europa-Parlamentet vil forud for den endelige

vedtagelse fa forelagt sagen som et led i forskriftsprocedure med kontrol med henblik pa
legalitetskontrol i forhold til om Kommissionen har overskredet sine befgjelser i forbindelse med
forsalget; om udkastet ikke er foreneligt med basisretsaktens formal eller indhold, eller om det ikke
overholder narhedsprincippet eller proportionalitetsprincippet.



Neaerhedsprincippet

Da der er tale om en gennemforselsforanstaltning til en allerede vedtaget retsakt, hvor formalet
vedrgrer realiseringen af det indre marked, finder regeringen, at forslaget er i overensstemmelse med
nerhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Der er gaeldende EU-regler for markedsforing af D4 og D5 i kosmetiske produkter, der vaskes af, og et

generelt forbud mod D4 i kosmetiske produkter. Danmark har ingen nationale regler for D4, D5 og D6.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmeessige konsekvenser.

Forslaget vil medfere statsfinansielle konsekvenser i form af mindre administrative omkostninger for
det offentlige i form af kontrol og handhevelse af reglerne i starrelsesordenen 0,25 mio. kr. per ar.
Forslaget skonnes ikke at medfere veesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser. Det bemarkes, at
afledte nationale udgifter som folge af EU-retsakter atholdes inden for de bergrte ministeriers
eksisterende bevillingsramme, jf. budgetvejledningens bestemmelser herom. Forslaget vurderes
endvidere ikke at medfere naevnevardige erhvervsgkonomiske konsekvenser. Det forventes, at
kosmetikindustrien vil f omkostninger ifm. reformulering af deres produkter, som ligger i
storrelsesordenen 0,6 mio. kr. om aret i en arraekke efter, at forslaget er vedtaget.

Forslaget skonnes at have positiv virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark, idet det estimeres, at
der potentielt kan opnds en nedsattelse af udledning af D5 og D6 i sterrelsesordenen 150 tons om aret.

Horing
Sagen har veaeret i horing i EU-Miljgspecialudvalget i perioden 9. oktober — 12. oktober 2023.

Danmarks Farve- og Limindustri har afgivet bemeerkninger om, at tilstedevarelsen af polymerer, der
indeholder D4, D5 og D6, skal undtages i trykfarver pé linje med undtagelsen i blandinger til
vedheaeftning, teetning, limning og stebning.

Forbrugerradet Teenk anbefaler, at overgangsperioder fastsattes sa korte som overhovedet muligt, og
at undtagelser gores begraensede. Forbrugerradet Teenk oplyser pa basis af udtreak fra deres App,
Kemiluppen, at D5 er en ingrediens i 633 kosmetiske produkter, D6 er i 182 produkter og
cyclomethicone i 70 produkter. Ifolge den europziske database for stoffer i kosmetik, Cosing, kan
cyclomethicone vaere en blanding af D4, D5 og D6. Forbrugerrddet Tank anbefaler, at cyclomethicone
navnes specifikt i begraensningsforslaget. I det tilfzelde, at cyclomethicone indeholder D4, D5 eller D6,
vil det kosmetiske produkt, der indeholder cyclomethicone, ogsa indeholde D4, D5 og D6, og det
kosmetiske produkt er dermed underlagt reglerne. Forbrugerradet Teenk’s kommentar giver derfor
ikke anledning til &ndring af regeringens holdning

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Forslaget har veeret til diskussion i REACH-komitéen den 22. juni 2023, hvor flere lande udtrykte

statte til Kommissionens forslag. P4 denne baggrund forventes det, at der vil vaere et kvalificeret flertal
af medlemslande, som vil stgtte forslaget.



Regeringens forelaobige generelle holdning
Regeringen stotter, at stoffer, som udger en risiko for miljeet og/eller menneskers sundhed skal

begrenses, nar der kan identificeres en uacceptabel risiko. Regeringen agter pa den baggrund at statte
forslaget. Overgangsperioder bgr fastsattes s& korte som muligt, ligesom undtagelserne begranses.

Regeringen stgtter en 3-arig overgangsperiode for kosmetik, der ikke er omfattet af det eksisterende
forbud mod markedsfering af kosmetik, der kan vaskes af, som foresldet af Kommissionen. Regeringen
statter Kommissionens overvejelser om en balanceret tilgang ift. dels omkostninger til at formulere
alternative kosmetikprodukter og dels en stor udledning af seerligt problematiske stoffer fra brugen i
kosmetik.

For at undga forvirring, ber det beskrives i preeamblerne, at Kosmetikforordningen galder side om
side med reglerne i REACH, og at kosmetikindustrien skal overholde begge regelsat. Regeringen
mener, at Kommissionens forslag skal vaere konsistent i sin ordlyd i forhold til den terminologi, der
allerede er i REACH, samt anvende definitionen af kosmetik fra Kosmetikforordningen. Ligeledes
mener regeringen, at ordlyden skal vaere klar, sd den ikke potentielt favoriserer produktion uden for
EU.

Regeringen mener, at det er vigtigt at fastholde undtagelsen for markedsfering af D5 og D6 i medicinsk
udstyr til behandling og pleje af ar og sar, til forebyggelse af sar og til stomi-produkter. Regeringen vil
desuden henlede Kommissionens opmarksom pa vigtigheden i at veere opmaerksom pa de udvidede
overgangsordninger der er for MDR' og IVDR?, siledes at overgangsordningerne i REACH stemmer
overens med overgangsordningerne for MDR og IVDR

I Kommissionens forslag er frigivelsen af D4, D5 og D6 fra artikler, herunder fra silikone og andre
polymerer, ikke vurderet, fordi Kommissionen i sin anmodning til ECHA ikke bad om det.
Kommissionen bad heller ikke om at fa industriel brug vurderet. Det er derfor uafklaret, om frigivelse
af D4, D5 og D6 fra artikler og udledning fra industriel anvendelse kan udgere en risiko. Regeringen vil
opfordre Kommissionen til at bede ECHA om at undersgge, om der er en risiko for sundhed eller miljg
ved frigivelse af stofferne fra de anvendelser, der ikke er omfattet af dette begraensningsforslag, idet
der er tale om stoffer, der har skadelige effekter og er meget persistente og meget bioakkumulerende.

Regeringen gnsker at opklare, hvorfor tilstedeverelsen af polymerer, der indeholder D4, D5 og D6,
ikke er undtaget i trykfarver pa linje med undtagelsen i blandinger til vedhaeftning, teetning, limning og
stabning for at sikre, at der ikke opstéar utilsigtede erhvervsgkonomiske omkostninger ved forslaget.

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

T EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2023/607 af 15. marts 2023 om endring af forordning (EU)
2017/745 og (EU) 2017/746 for sd vidt angdr overgangsbestemmelser for visse former for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik

2 EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2022/112 af 25. januar 2022 om andring af forordning (EU)
2017/746 for sa vidt angar overgangsbestemmelser for visse former for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og udskydelse af
anvendelsen af betingelser for internt udstyr
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