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EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne XXX
D090609/03
[...](2023) XXX draft

NARIZENi KOMISE (EU) .. /...
ze dne XXX,

kterym se méni priloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, pokud jde
o oktamethylcyklotetrasiloxan (D4), dekamethylcyklopentasiloxan (D5)
a dodekamethylcyklohexasiloxan (D6)

(Text s vyznamem pro EHP)
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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...
ze dne XXX,

kterym se méni priloha XVII narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, pokud jde
o oktamethylcyklotetrasiloxan (D4), dekamethylcyklopentasiloxan (D5)
a dodekamethylcyklohexasiloxan (D6)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, ztizeni Evropské
agentury pro chemické latky, o zmén¢ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni natizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES!, a zejména na ¢l. 68 odst. 1 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto divodim:

(1) Dne 10. ledna 2018 ptijala Komise natizeni Komise (EU) 2018/35% o omezeni uvadéni
oktamethylcyklotetrasiloxanu (D4) a dekamethylcyklopentasiloxanu (D5) ve
smyvatelnych kosmetickych ptipravcich. Toto omezeni bylo doplnéno do pftilohy
XVII natizeni (ES) €. 1907/2006 jako poloZka 70.

(2) Dne 13. ¢ervna 2018 Vybor clenskych statii (MSC) Evropské agentury pro chemické
latky (dale jen ,,agentura®) identifikoval D4, D5 a dodekamethylcyklohexasiloxan
(D6) jako latky vzbuzujici mimotddné obavy (SVHC) s vysoce perzistentnimi a
vysoce bioakumulativnimi vlastnostmi (déle jen ,,vPvB*). D4 byla identifikovana jako
latka s perzistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi (dale jen ,,PBT*).
D5 a D6 byly rovnéz identifikovany jako latky s PBT vlastnostmi, pokud obsahuji
0,1 % nebo vice hmotnostnich D4.

3) Kdyz Vybor pro posuzovani rizik (dale jen ,,vybor RAC*) agentury posuzoval navrh
omezeni tykajiciho se uvadéni na trh a pouZivani latek D4 a D5, ktery byl nakonec
pijjat nafizenim (EU) 2018/35, nevyloucil potencidlni riziko plynouci z pouZiti
uvedenych latek v kosmetickych pfipravcich, které se neoplachuji. Z tohoto diivodu
Komise dne 15. prosince 2016 pozadala® agenturu, aby pfipravila dokumentaci podle
¢l. 69 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1907/2006 (dale jen ,,dokumentace podle piilohy XV*) s

! Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

2 Narizeni Komise (EU) 2018/35 ze dne 10. ledna 2018, kterym se méni pfiloha XVII nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, pokud jde o oktamethylcyklotetrasiloxan (D4) a dekamethylcyklopentasiloxan (D5)
(UF. vést. L 6, 11.1.2018, s. 45).

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



https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/echa_commission_request_en.pdf/a0bdbb25-9641-9df1-9511-4208cac224ce
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/echa_commission_request_en.pdf/a0bdbb25-9641-9df1-9511-4208cac224ce
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ohledem na mozné omezeni latek D4 a D5 v kosmetickych ptipravcich, které se
neoplachuji, a v jinych spotiebnich a profesionalnich ptipravcich. Dne 5. tinora 2018
pozadala Komise* agenturu, aby do dokumentace podle piilohy XV zahrnula latku Dé.

Dne 20. biezna 2019 piedlozila agentura dokumentaci podle piilohy XV°, ktera
prokazala, Ze je nezbytné piijmout celounijni opatfeni s cilem fesit rizika pro zivotni
prostedi, ktera predstavuje pouzivani latek D4, D5 a D6, pokud jsou vypoustény do
slozek zivotniho prostiedi.

Dne 28. listopadu 2019 piijal vybor RAC své stanovisko®, v némz potvrdil, Ze
nebezpecné vlastnosti latek D4, D5 a D6 vzbuzuji specifické obavy ohledné Zivotniho
prostiedi, jsou-li pfitomny ve spotiebnich a profesiondlnich ptipravcich, které jsou
nasledn¢ uvoliovany do vodniho prostfedi a do ovzdusi.

Vybor RAC dospél k zavéru, Zze jako ukazatel rizika by mélo byt pouzito celkové
mnozstvi uvolnénych latek D4, D5 a D6 do zivotniho prostiedi. Vybor RAC rovnéz
dospél k zavéru, ze k uvoliiovani latek D4, D5 a D6 do zivotniho prostfedi dochazi v
dasledku spotiebitelského a profesionalniho pouzivani kosmetickych ptipravka, které
se neoplachuji, a jinych spotiebnich a profesionalnich piipravka, které obsahuji tyto
latky, pficemz hlavnim zdrojem tohoto uvolilovani je Siroce rozptylené pouziti v
kosmetickych ptipravcich. Vybor RAC souhlasil s hodnocenim agentury uvedenym v
dokumentaci podle ptilohy XV, Ze toto riziko neni nélezit¢ kontrolovano a Ze emise
téchto vPvB a PBT latek nejsou beéhem jejich zivotniho cyklu minimalizovany, jak se
pozaduje v bodé€ 6.5 piilohy I natizeni (ES) €. 1907/2006.

Vybor RAC rovnéz dospé€l k zavéru, ze navrhované omezeni piedstavuje cilené a
nejvhodnéjsi celounijni opatfeni k minimalizaci emisi zplsobenych kosmetickymi
ptipravky, které se neoplachuji, a jinymi spotiebnimi a profesionalnimi ptipravky a k
feSeni zjiSténc¢ho rizika z hlediska jeho GCinnosti pfi snizovani uvedeného rizika,
prakti¢nosti a zpisobu monitorovani.

Dne 12. biezna 2020 ptijal Vybor pro socioekonomickou analyzu (déle jen ,,vybor
SEAC*) agentury své stanovisko’, v némz uvadi, Ze navrhované omezeni, tak jak jej
upravily vybory RAC a SEAC, ptedstavuje nejvhodnéj$i celounijni opatieni
k omezeni emisi latek D4, D5 aD6 do Zivotniho prosttedi z hlediska jeho
socioekonomickych piinosl a nédkladu.

Vybor SEAC souhlasil se zavéry uvedenymi v dokumentaci podle pfilohy XV o
vSeobecném odkladu uplatilovani omezeni o dva roky.

U nékolika specifickych pouziti vybor SEAC rovnéz souhlasil s del§imi odklady. Na
zakladé doby potiebné pro nahrazeni souhlasil vybor SEAC s pétiletym odkladem pro
kosmetické piipravky, které se neoplachuji, a zdravotnické prostiedky. Jelikoz
alternativni latky nebo technologie pravdépodobné nepovedou k celkovému sniZeni
rizika, souhlasil vybor SEAC rovnéz s odkladem omezeni pouZzivani latky D5 jako
rozpoustédla pfi chemickém cisténi textilu, kiize a koZeSin o deset let. Pokud jde o
1é¢ivé a veterinarni ptipravky, vybor SEAC podpofil sedmilety odklad omezeni. Tento
sedmilety odklad zohlediiuje dobu potiebnou pro nahrazeni pouziti latek D4, D5 a D6

https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/note_to_echa_annex xv_d6_en.pdf/722217b2-95¢c1-
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
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v 1é¢ivych a veterinarnich ptipraveich alternativnimi latkami nebo technologiemi,
jakoz i dobu potiebnou pro kvalifikaci a registraci téchto ptipravki.

Vybor SEAC rovnéz souhlasil s n¢kolika odchylkami navrzenymi v dokumentaci
podle ptilohy XV. Vybor SEAC souhlasil s odchylkou pro uvadéni latek D5 a D6 na
trh pro pouziti v prostiedcich k 1é¢bé jizev a ran a péci o n¢€, prevenci ran a péci o
stomii. Vybor SEAC rovnéZz souhlasil s odchylkou pro uvadéni latky D5 na trh pro
profesionalni pouziti k Cisténi nebo restaurovani umeéleckych d¢€l a starozitnosti a se
zahrnutim jasnéj$iho popisu ¢innosti v pramyslovych aredlech, na néz se omezeni
uvadéni latek D4, D5 a D6 na trh nevztahuje. Vybor SEAC souhlasil za urcitych
podminek s odchylkou pro uvadéni na trh a pouzivéani latky D5 jako rozpoustédla v
systémech chemického Cisténi textilii, kiize a kozeSin.

Na zékladé informaci o pouzitich ve smésich a uvah tykajicich se prosazovani prava
vybor SEAC souhlasil s navrhovanymi vyjasnénimi a dalsimi odchylkami navrzenymi
v dokumentaci podle ptilohy XV pro nékteré smési, které obsahuji latky D4, D5 a D6
jako rezidua ze silikonovych polymert.

V ramci fizeni o omezeni bylo konzultovano forum agentury pro vyménu informaci
o prosazovani uvedené v ¢l. 76 odst. 1 pism. f) nafizeni (ES) €. 1907/2006, a Komise
jeho doporuceni vzala v tvahu.

Dne 25. kvétna 2020 piedala agentura stanoviska vybori RAC a SEAC Komisi.

Komise dospéla k zaveru, ze existuje nepfijatelné riziko vyplyvajici z emisi latek D4,
D5 a D6 ze spottebnich a profesiondlnich ptipravkil a ze omezeni navrZzené agenturou
se zménami navrzenymi vybory RAC a SEAC predstavuje nejvhodnéjsi celounijni
opatteni k feSeni uvedeného rizika.

Komise souhlasi se zdvérem vyjadienym ve stanoviscich vybori RAC a SEAC, ze
navrhované omezeni dopliiuje stavajici omezeni uvadéni latek D4 a D5 na trh ve
smyvatelnych kosmetickych ptipravcich, které je obsazeno v polozce 70 ptilohy XVII
nafizeni (ES) €. 1907/2006, a ptedstavuje jeho logické rozSifeni. V zajmu pravni
jistoty a pfehlednosti by méla byt uvedend poloZzka v plném rozsahu nahrazena.

Zucastnénym stranam by mél byt poskytnut dostatek casu na pfijeti vhodnych opatieni
pro zajisténi souladu s navrhovanym omezenim. Komise proto navrhuje obecnou dobu
odkladu v délce dvou let a delsi doby odkladu pro specificka pouziti. Komise rovnéz
souhlasi s potfebou odchylek pro n€kolik specifickych pouziti.

Co se ty¢e doby odkladu u kosmetickych pfipravkll jinych nez smyvatelnych
kosmetickych ptipravkl, bere Komise na védomi vysoké emise z uvedené skupiny
ptipravkl a zavér vyboru RAC, Ze v ptipad¢ vPvB a PBT latek je délka prechodného
obdobi z hlediska rizika nejkritictéjSim prvkem, protoze ¢im déle pirechodné obdobi
trva, tim vice emisi vznikne. V disledku toho je tieba emise vPvB a PBT latek do
zivotniho prostfedi minimalizovat kratkym pfechodnym obdobim. Komise rovnéz bere
na védomi znacné naklady pro dané odvétvi, které s sebou kazdoroné nese zmena
sloZeni velkého poctu kosmetickych ptipravki jinych nez smyvatelnych kosmetickych
pfipravkli. S ohledem na nakladovou efektivnost navrhovaného omezeni pro
kosmetické piipravky jiné neZ smyvatelné kosmetické ptipravky a na potrebu vyvazit
vysokou ochranu lidského zdravi a Zivotniho prosttedi a minimalizaci
socioekonomickych dopadi dospéla Komise k zavéru, ze pro uvedené piipravky je
vhodna tileta doba odkladu.

Pokud jde o dobu odkladu u zdravotnickych prostfedkd, jak jsou definovany v ¢l. 1
odst. 4 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, povazuje Komise s

CS



ohledem na obavy dané¢ho odvétvi a nékterych Clenskych stati ohledné odhadované
doby pro pfepracovani, konkrétné nalezeni alternativy, provedeni kvalifikaéniho
postupu a zadosti o registraci pro noveé navrzené smesi podle nafizeni (EU) 2017/745,
za vhodné poskytnout pro tyto prostiedky sedmiletou dobu odkladu. Kromé toho se
latky D4 a D5 mohou vyskytovat v koncentracich vysSich nez 0,1 % v n¢kterych
diagnostickych prostiedcich in vitro, jak jsou definovany v €l. 1 odst. 2 natizeni (EU)
2017/746. Vzhledem k tomu, ze nahrazeni v diagnostickych zdravotnickych
prosttedcich in vitro vyvolava podobné obavy, je vhodné poskytnout pro tyto
prostiedky stejnou dobu odkladu.

(20)  Pouziti jako laboratorni ¢inidlo pfi ¢innostech v oblasti vyzkumu a vyvoje by mélo byt
vynato pouze tehdy, pokud k nému dochézi za kontrolovanych podminek uvedenych v
¢l. 3 bod¢ 23 natizeni (ES) ¢. 1907/2006, aniz by bylo omezeno na jednu tunu ro¢n¢.

(21)  Natizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(22)  Opatreni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného
podle ¢l. 133 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptiloha XVII natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhladeni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyne
Ursula von der Leyen
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