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EUROOPAN
KOMISSIO

Bryssel XXX
D090609/03
[...](2023) XXX draft

KOMISSION ASETUS (EU) .../...,
annettu XXX,

kemikaalien rekisterdinnisti, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH)
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 1907/2006
liitteen XVII muuttamisesta oktametyylisyklotetrasiloksaanin (D4),
dekametyylisyklopentasiloksaanin (D5) ja dodekametyylisykloheksasiloksaanin (D6)
osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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KOMISSION ASETUS (EU) .../...,
annettu XXX,

kemikaalien rekisteroinnisti, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH)
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 1907/2006
liitteen XVII muuttamisesta oktametyylisyklotetrasiloksaanin (D4),
dekametyylisyklopentasiloksaanin (D5) ja dodekametyylisykloheksasiloksaanin (D6)
osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista
(REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin =~ 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o
1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18 pdivénd joulukuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006' ja erityisesti sen 68
artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Komissio antoi 10 piivinid tammikuuta 2018 komission asetuksen (EU) 2018/352
oktametyylisyklotetrasiloksaanin, jaljempéna ‘D4’ ja
dekametyylisyklopentasiloksaanin, jdljempdnd °’D5°, markkinoille saattamisen
rajoittamisesta poispestdvissd kosmeettisissa valmisteissa. Taméa rajoitus liséttiin
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteeseen XVII nimikkeeksi 70.

(2) Euroopan kemikaaliviraston, jdljempédnd ’kemikaalivirasto’, jdsenvaltioiden komitea
madritteli 13 paivana kesdkuuta 2018 D4, D5:n ja
dodekametyylisykloheksasiloksaanin, jidljempédnd ’D6’, erityistd huolta aiheuttaviksi
aineiksi, joilla on erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti biokertyvid
ominaisuuksia, jdljempdnd ’vPvB-aineet’. D4:n todettiin olevan hitaasti hajoava,
biokertyvd ja myrkyllinen aine, jdljempdnd 'PBT-aineet’. Myds DS5:11d ja Dé6:lla

! EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.

Komission asetus (EU) 2018/35, annettu 10 pédivind tammikuuta 2018, kemikaalien rekisterdinnisté,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 (REACH) liitteen XVII muuttamisesta oktametyylisyklotetrasiloksaanin (D4) ja
dekametyylisyklopentasiloksaanin (D5) osalta (EUVL L 6, 11.1.2018, s. 45).
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todettiin olevan PBT-aineiden ominaisuuksia, kun ne sisdltdvit vahintddn 0,1
painoprosenttia D4:44.

Kun kemikaaliviraston riskinarviointikomitea, jdljempadnd 'RAC’, arvioi ehdotusta
D4:n ja D5:n markkinoille saattamisen ja kayton rajoittamisesta, joka lopulta
hyvéksyttiin asetuksessa (EU) 2018/35, se ei sulkenut pois niiden kéaytostd
kosmeettisissa valmisteissa, joita ei huuhdella pois, aiheutuvaa mahdollista riskii.
Téstd syystd komissio pyysi® 15 péivini joulukuuta 2016 kemikaalivirastoa laatimaan
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 69 artiklan 1 kohdan mukaisen asiakirja-aineiston,
jaljempénd ’liitteen XV mukainen asiakirja-aineisto’, jotta D4:n ja D5:n kayttoa
voitaisiin mahdollisesti rajoittaa kosmeettisissa valmisteissa, joita ei huuhdella pois, ja
muissa kuluttaja- ja ammattikiiyttoon tarkoitetuissa valmisteissa. Komissio pyysi* 5
pdivand helmikuuta 2018 kemikaalivirastoa siséllyttdimdan D6:n liitteen XV
mukaiseen asiakirja-aineistoon.

Kemikaalivirasto toimitti 20 pdivédni maaliskuuta 2019 liitteen XV mukaisen asiakirja-
aineiston’, joka osoitti, ettii unionin laajuiset toimet ovat tarpeen, jotta voidaan puuttua
ympdristoriskeihin, joita D4:n, D5:n ja D6:n kéytostd aiheutuu niiden péastessé
ympéristoon.

RAC antoi 28 piiviinid marraskuuta 2019 lausuntonsa®, jossa se vahvisti, etti D4:n,
D5:n ja D6:n vaaraominaisuudet aiheuttavat erityistd huolta ympériston kannalta
silloin, kun niitd esiintyy kuluttaja- ja ammattikdyttoon tarkoitetuissa tuotteissa, joita
paityy niin vesiympdristoon kuin ilmaan.

RAC totesi, ettd riskin mittarina olisi kdytettivd D4:n, D5:n ja D6:n kokonaispééstoja
ympéristdon. RAC totesi myds, ettd sellaisten kosmeettisten valmisteiden, joita ei
huuhdella pois, ja muiden kuluttaja- ja ammattikdyttoon tarkoitettujen valmisteiden,
jotka siséltdvit D4:d3, D5:td ja D6:ta, kuluttaja- ja ammattikdytossd syntyy padstdja
ympdiristoon, ja suurin padstdjen lihde on niiden laaja-alainen kiyttd kosmeettisissa
valmisteissa. RAC yhtyi kemikaaliviraston arvioon liitteen XV mukaisessa asiakirja-
aineistossa siitd, ettd riski ei ole riittdvdn hyvin hallinnassa ja ettd ndiden vPvB- ja
PBT-aineiden paistdjd ei minimoida niiden elinkaaren aikana, kuten asetuksen (EY)
N:o0 1907/2006 liitteessé I olevassa 6.5 kohdassa edellytetadn.

RAC totesi myos, ettd ehdotettu rajoitus on kohdennettu ja asianmukaisin unionin
laajuinen toimenpide, jolla voidaan minimoida sellaisten kosmeettisten valmisteiden,
joita ei huuhdella pois, ja muiden kuluttaja- ja ammattikdyttoon tarkoitettujen
valmisteiden aiheuttamat pédstot ja puuttua havaittuun riskiin ottaen huomioon sen
tehokkuus kyseisen riskin védhentdmisessd, sen kdytdnnéllisyys ja tapa, jolla sitéd
voidaan seurata.

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

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/10162/13641/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/note_to_echa_annex_xv_d6_en.pdf/722217b2-95c1-a5a0-90c5-82f2afed48f9
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/note_to_echa_annex_xv_d6_en.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
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Kemikaaliviraston sosioekonomisesta analyysistd vastaava komitea, jdljempénd
’SEAC’, antoi 12 piivini maaliskuuta 2020 lausunnon’, jossa se totesi, etti ehdotettu
rajoitus, sellaisena kuin se on RAC:n ja SEAC:n muuttamana, on asianmukaisin
unionin laajuinen toimenpide, jolla voidaan vdhentdd D4:n, D5:n ja D6:n padstot
ympaéristoon, kun otetaan huomioon toimenpiteen sosioekonomiset hyodyt ja
kustannukset.

SEAC yhtyi liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston paitelmiin, jotka koskivat
rajoituksen soveltamisen yleistd lykkdédmistd kahdella vuodella.

SEAC yhtyi my0s pidempiin lykkédyksiin tiettyjen kayttotarkoitusten osalta. Ottaen
huomioon korvaamiseen tarvittava aika SEAC oli samaa mieltd viiden vuoden
lykkdyksestd sellaisten kosmeettisten valmisteiden, joita ei huuhdella pois, ja
ladkinnillisten laitteiden osalta. Koska todenndkdiset vaihtoehtoiset aineet tai tekniikat
eiviat vahentdisi riskid kokonaisuudessaan, SEAC hyvéiksyi myds sen, ettd D5:n
kayttod livottimena tekstiilien, nahan ja turkisten kemiallisessa pesussa koskevaa
rajoitusta lykatddn kymmenelld vuodella. Ladkkeiden ja eldinldékkeiden osalta SEAC
kannatti rajoituksen lykkdidmistd seitsemidlld vuodella. Téssd seitsemdn vuoden
lykkédyksesséd otetaan huomioon aika, joka tarvitaan D4:n, D5:n ja D6:n korvaamiseen
ladkkeissd ja eldinlddkkeissd vaihtoehtoisilla aineilla tai tekniikoilla, sekéd aika, joka
tarvitaan tillaisten valmisteiden méérittelyyn ja rekisterdintiin.

SEAC yhtyi myo6s useisiin liitteen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa ehdotettuihin
poikkeuksiin. SEAC hyviéksyi poikkeuksen, joka koskee D5:n ja D6:n markkinoille
saattamista arpien ja haavojen hoitoon, haavojen ehkdisyyn ja avanteiden hoitoon
tarkoitetuissa laitteissa. SEAC hyviksyi my0s poikkeuksen, joka koskee DS5:n
saattamista markkinoille ammattikdyttoon taide- ja antiikkiesineiden puhdistamisessa
tai restauroinnissa, sekd selkeimmin kuvauksen teollisuusalueilla harjoitettavasta
toiminnasta, johon ei sovelleta D4:n, D5:n ja D6:n markkinoille saattamista koskevaa
rajoitusta. SEAC hyviksyi poikkeuksen, joka koskee D5:n markkinoille saattamista ja
kayttod liuottimena tekstiilien, nahan ja turkisten kemiallisen pesun jdrjestelmissa
tietyin edellytyksin.

Seoksiin liittyvid kdyttotarkoituksia koskevien tietojen ja tdytdntodnpanoon liittyvien
ndkokohtien perusteella SEAC yhtyi liitteen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa
ehdotettuihin selvennyksiin ja lisdpoikkeuksiin, jotka koskevat tiettyjd seoksia, jotka
siséltavit D4:ad, D5:td ja D6:ta silikonipolymeerien jadmina.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan f alakohdassa tarkoitettua
tdytdntoonpanon  valvontaa  koskevien tietojen  vaihtamiseksi  perustettua
kemikaaliviraston foorumia kuultiin rajoitusmenettelyn aikana, ja komissio on ottanut
sen suositukset huomioon.

Kemikaalivirasto toimitti RAC:n ja SEAC:n lausunnot komissiolle 25 pédivina
toukokuuta 2020.

Komissio katsoo, ettd kuluttaja- ja ammattikdyttoon tarkoitettujen tuotteiden D4-, D5-
ja D6-pddstoistd aiheutuu riski, jota ei voida hyvdksyd, ja ettd kemikaaliviraston
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ehdottama rajoitus RAC:n ja SEAC:n ehdottamin muutoksin on asianmukaisin unionin
laajuinen toimenpide tdmén riskin torjumiseksi.

Komissio yhtyy RAC:n ja SEAC:n lausunnoissa esitettyyn paatelméaédn, jonka mukaan
ehdotettu rajoitus tdydentdd asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XVII olevaan
nimikkeeseen 70 siséltyvdd nykyistd rajoitusta, joka koskee D4:n ja D5:n saattamista
markkinoille poispestivissd kosmeettisissa valmisteissa, ja on sen looginen jatko.
Oikeusvarmuuden takaamiseksi ja lukemisen helpottamiseksi kyseinen nimike olisi
korvattava kokonaisuudessaan.

Sidosryhmille olisi annettava riittdvisti aikaa toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet
ehdotetun rajoituksen noudattamiseksi. Sen vuoksi komissio ehdottaa yleistd kahden
vuoden lykkédysaikaa ja pidempid lykkdysaikoja tiettyjen kéyttotarkoitusten osalta.
Komissio on samaa mieltd myo0s siité, ettd tiettyjd kayttotarkoituksia varten tarvitaan
poikkeuksia.

Muiden kosmeettisten valmisteiden kuin poispestdvien kosmeettisten valmisteiden
lykkédysajan osalta komissio panee merkille kyseisen tuoteryhmin suuret paistot ja
RAC:n péitelmin, jonka mukaan vPvB- ja PBT-aineiden osalta siirtymikauden pituus
on riskin kannalta kriittisin tekijd, koska padst6jd syntyy sitd enemmén, mitd pidempi
siirtymédkausi on. Nidin ollen vPvB- ja PBT-aineiden pddstét ympiristoon olisi
minimoitava lyhyelld siirtymékaudella. Komissio panee myds merkille merkittavét
kustannukset, joita teollisuudelle aiheutuu vuosittain lukuisien muiden kosmeettisten
valmisteiden kuin poispestdvien kosmeettisten valmisteiden uudelleenformuloinnista.
Kun otetaan huomioon muiden kosmeettisten valmisteiden kuin poispestidvien
kosmeettisten valmisteiden osalta ehdotetun rajoituksen kustannustehokkuus ja tarve
tasapainottaa ihmisten terveyden ja ympdiriston korkeatasoinen suojelu ja
sosioekonomisten vaikutusten minimointi, komissio katsoo, ettd niille valmisteille on
atheellista myontda kolmen vuoden lykkéysaika.

Kun tarkastellaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 1
artiklan 4 kohdassa madriteltyjd ladkinnéllisid laitteita koskevaa lykkdysaikaa,
komissio katsoo aiheelliseksi myontdd néille laitteille seitsemédn vuoden lykkédysajan,
kun otetaan huomioon alan ja erdiden jdsenvaltioiden huolenaiheet, jotka koskevat
uudelleensuunnitteluvaiheiden arvioitua kestoa eli aikaa, joka kuluu vaihtoehdon
l6ytdmiseen, madrittelyprosessin suorittamiseen ja uuden seoksen rekisterdintiin
asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti. Lisdksi D4:44 ja D5:td voi esiintyd yli 0,1
prosentin pitoisuuksina joissakin asetuksen (EU) 2017/746 1 artiklan 2 kohdassa
maédritellyissd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuissa laitteissa. Koska korvaaminen in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuissa laitteissa atheuttaa samanlaista huolta, on
aiheellista vahvistaa ndille laitteille sama lykkédysaika.

Kayttoon laboratorioreagenssina tutkimus- ja kehittdmistoiminnassa olisi sovellettava
poikkeusta vain, jos sitd harjoitetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 3 artiklan 23
alakohdassa tarkoitetuissa valvotuissa olosuhteissa ilman, ettd mé&édrd rajoitetaan
yhteen tonniin vuodessa.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1907/2006 olisi muutettava.

Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EY) N:o 1907/2006
133 artiklan 1 kohdalla perustetun komitean lausunnon mukaiset,
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liite XVII tdmén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pédivdand sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula von der Leyen
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