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UREDBA KOMISIJE (EU) .../...

od XXX

o izmjeni Priloga XVII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a o

registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) u pogledu
oktametilciklotetrasiloksana (D4), dekametilciklopentasiloksana (D5) i
dodekametilcikloheksasiloksana (D6)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od
18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i
osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju
izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i
Direktive Vijeca 76/769/EEZ 1 direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i

2000/21/EZ', a posebno njezin ¢lanak 68. stavak 1.,

buduci da:

(1)

2)

€)

Komisija je 10. sije¢nja2018. donijela Uredbu Komisije (EU) 2018/35* o

ograniCavanju  stavljanja na trziSte oktametilciklotetrasiloksana (,,D4”)

dekametilciklopentasiloksana (,,D5’) u kozmetickim proizvodima koji se ispiru. To je

ogranicenje dodano kao unos 70. u Prilogu XVII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006.

Odbor drzava ¢lanica (,,MSC”) Europske agencije za kemikalije (,,Agencija”) utvrdio
je 13.lipnja 2018. D4, DS i1 dodekametilcikloheksasiloksan (,,D6”) kao posebno
zabrinjavajuce tvari s vrlo postojanim 1 vrlo bioakumulativnim (,,vPvB”) svojstvima.
Utvrdeno je da D4 ima postojana, bioakumulativna i toksicna (,,PBT”) svojstva.
Utvrdeno je 1 da D5 1 D6 imaju svojstva PBT ako sadrzavaju D4 u masenom udjelu od

0,1 % 1li viSe.

Kada je Agencijin Odbor za procjenu rizika (,,RAC”) ocijenio prijedlog ogranienja za
stavljanje na trziSte 1 uporabu D4 1 D5 koji je konacno donesen Uredbom (EU)
2018/35, nije iskljuc¢io potencijalni rizik od njihove uporabe u kozmetickim
proizvodima koji se ne ispiru. Zbog toga je Komisija 15. prosinca 2016. od Agencije
zatrazila® da pripremi dosje u skladu s ¢&lankom 69. stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 1907/2006 (,,dosje iz Priloga XV.”) u cilju moguceg ograni¢enja za D4 1 D5 u
kozmetickim proizvodima koji se ne ispiru te drugim proizvodima Siroke potrosnje i

SL L 396, 30.12.2006., str. 1.

Uredba Komisije (EU) 2018/35 od 10. sijecnja 2018. o izmjeni Priloga XVII. Uredbi (EZ)
br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju
kemikalija (REACH) u pogledu oktametilciklotetrasiloksana (,,D4”) i dekametilciklopentasiloksana

(,D5”) (SLL 6, 11.1.2018., str. 45.).
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/echa_commission_request_en.pdf/a0bdbb25-9641-
9df1-9511-4208cac224ce
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(4)

)

(6)

()

(8)

)

(10)

profesionalnim proizvodima. Komisija je 5. veljade 2018. od Agencije zatrazila* da
ukljuc¢i D6 u dosje iz Priloga XV.

Agencija je 20. ozujka 2019. dostavila dosje iz Priloga XV.>, u kojemu se pokazalo da
je potrebno djelovanje na razini Unije kako bi se uklonili rizici za okolis$ koji proizlaze
iz uporabe D4, D5 1 D6 kad se ispustaju u okolisne medije.

RAC je 28. studenoga 2019. donio misljenje® u kojem je potvrdio da opasna svojstva
D4, D5 1 D6 izazivaju posebnu zabrinutost za okoli§ ako su prisutni u proizvodima
Siroke potro$nje i profesionalnim proizvodima koji se ispustaju u medije vode i
atmosfere.

RAC je zakljuCio da bi se ukupna ispuStanja D4, D5 i D6 u okoli§ trebala
upotrebljavati kao zamjenska vrijednost za rizik. Takoder je zaklju¢io da potroSacka i
profesionalna uporaba kozmetic¢kih proizvoda koji se ne ispiru i drugih potrosackih i
profesionalnih proizvoda koji sadrzavaju D4, D5 1 D6 dovode do ispuStanja u okolis,
pri ¢emu Siroka disperzivna uporaba u kozmetickim proizvodima predstavlja glavni
izvor ispustanja. RAC se sloZio s procjenom Agencije iz dosjea iz Priloga XV. da se
rizik ne kontrolira na odgovarajuc¢i nacin i da se emisije tih vPvB i PBT tvari ne
smanjuju na najmanju mogucu mjeru tijekom cijelog njihova zivotnog ciklusa, kako se
zahtijeva u podtocki 6.5. Priloga 1. Uredbi (EZ) br. 1907/2006.

RAC je takoder zakljucio da je predloZzeno ogranicenje ciljano i najprimjerenija mjera
na razini Unije za smanjenje emisija uzrokovanih kozmeti¢kim proizvodima koji se ne
ispiru 1 drugim potroSackim i profesionalnim proizvodima te za uklanjanje utvrdenog
rizika u smislu njegove djelotvornosti u smanjenju tog rizika, njegove prakti¢nosti i
nacina na koji se moze pratiti.

Dana 12. ozujka 2020. Agencijin Odbor za socioekonomsku analizu (,,SEAC”) donio
je misljenje’ u kojem navodi da je predloZeno ogranigenje, kako su ga izmijenili RAC
1 SEAC, najprimjerenija mjera na razini Unije za smanjenje emisija D4, D5 i D6 u
okoli§ u smislu socioekonomskih koristi i troskova.

SEAC se sloZio sa zaklju¢cima 1z dosjea iz Priloga XV. o op¢oj odgodi primjene
ogranic¢enja od dvije godine.

SEAC se sloZio 1 s duljim odgodama za niz posebnih primjena. Na temelju vremena
potrebnog za zamjenu SEAC se sloZio s odgodom od pet godina za kozmeticke
proizvode koji se ne ispiru i medicinske proizvode. Buduci da alternativne tvari ili
tehnologije vjerojatno ne bi dovele do ukupnog smanjenja rizika, SEAC se slozio i s
odgodom ogranicenja uporabe D5 kao otapala u kemijskom ciS¢enju tekstila, koze 1
krzna od deset godina. Kad je rije¢ o lijekovima i veterinarskim proizvodima, SEAC je
podrzao sedmogodi$nju odgodu ograni¢enja. Tom se sedmogodiSnjom odgodom
uzima u obzir vrijeme potrebno da se uporaba D4, D5 i D6 u lijekovima i
veterinarskim proizvodima zamijeni alternativnim tvarima ili tehnologijama, kao 1
vrijeme potrebno za kvalifikaciju i registraciju takvih proizvoda.

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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(11)

(12)

(13)

(14)
(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

SEAC se slozio i s nizom odstupanja predlozenih u dosjeu iz Priloga XV. Slozio se s
odstupanjem za stavljanje na trziSte D5 i D6 za uporabu u proizvodima za lijeCenje i
njegu oziljaka i rana, spre¢avanje rana i njegu stome. Slozio se 1 s odstupanjem za
stavljanje na trziSte D5 za profesionalnu uporabu u ¢iS¢enju ili obnovi umjetnina i
antikviteta te s uklju¢ivanjem jasnijeg opisa aktivnosti na industrijskim lokacijama na
koje se ne primjenjuje ogranicenje stavljanja na trziSte D4, D5 i D6. Slozio se s
odstupanjem za stavljanje na trziste i uporabu D5 kao otapala u sustavima za kemijsko
¢isc¢enje tekstila, koze i1 krzna, pod odredenim uvjetima.

Na temelju informacija o uporabama u smjesama i1 razmatranja o provedbi SEAC se
slozio s predlozenim pojas$njenjima i daljnjim odstupanjima predlozenima u dosjeu iz
Priloga XV. za odredene smjese koje sadrzavaju D4, D5 i D6 kao ostatke od
silikonskih polimera.

Tijekom postupka uvodenja ograniCenja provedeno je savjetovanje s Agencijinim
Forumom za razmjenu informacija o provedbi iz ¢lanka 76. stavka 1. tocke (f) Uredbe
(EZ) br. 1907/2006 1 njegove su preporuke uzete u obzir.

Agencija je 25. svibnja 2020. Komisiji podnijela misljenja RAC-a i SEAC-a.

Komisija zakljucuje da postoji neprihvatljiv rizik koji proizlazi iz emisija D4, D5 i D6
iz potrosackih i1 profesionalnih proizvoda te da je ograniCenje koje je predlozila
Agencija, uz izmjene koje su predlozili RAC i SEAC, najprimjerenija mjera na razini
Unije za uklanjanje tog rizika.

Komisija se slaZze sa zakljuckom iz miSljenja RAC-a i SEAC-a da je predlozeno
ograni¢enje komplementarno i da pruza logi¢no proSirenje postojeéeg ograni¢enja
stavljanja na trziSte D4 1 D5 u kozmeti¢kim proizvodima koji se ispiru iz unosa 70. u
Prilogu XVII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006. U interesu pravne sigurnosti i radi lakSeg
¢itanja, taj bi unos trebalo u cijelosti zamijeniti.

Dionicima bi trebalo dati dovoljno vremena da poduzmu potrebne mjere uskladivanja
s predlozenim ogranic¢enjem. Komisija stoga predlaZze opc¢e razdoblje odgode od dvije
godine 1 dulja razdoblja odgode za posebne uporabe. Komisija se slaze i s potrebom za
odstupanjima za niz posebnih uporaba.

Kad je rije¢ o razdoblju odgode za kozmeticke proizvode osim onih koji se ispiru,
Komisija primjecuje visoke emisije iz te skupine proizvoda i zaklju¢ak RAC-a da je za
vPvB 1 PBT tvari trajanje prijelaznog razdoblja najkriticniji element sa stajaliSta rizika
jer viSe emisija nastaje Sto je dulje prijelazno razdoblje. Stoga bi emisije vPvB i PBT
tvari u okolis trebalo smanjiti kratkim prijelaznim razdobljem. Komisija istie 1 znatne
godi$nje troSkove industrije za preoblikovanje velikog broja kozmetic¢kih proizvoda
osim kozmeti¢kih proizvoda koji se ispiru. S obzirom na troskovnu ucinkovitost
predloZenog ogranicenja za kozmeticke proizvode osim kozmetickih proizvoda koji se
ispiru 1 potrebu da se visoka razina zaStite zdravlja ljudi 1 okoliSa uravnotezi
svodenjem socioekonomskih u¢inaka na najmanju mogucu mjeru, Komisija zakljucuje
da je za te proizvode primjereno trogodiSnje razdoblje odgode.

Kad je rije¢ o razdoblju odgode za medicinske proizvode kako su definirani u
Clanku 1. stavku 4. Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca, uzimajuci
u obzir zabrinutost sektora i nekih drZava ¢lanica u pogledu procijenjenog vremena za
korake redizajniranja, odnosno za pronalazenje alternative, provedbu kvalifikacijskog
postupka 1 trazenje registracije nove smjese u skladu s Uredbom (EU) 2017/745,
Komisija smatra primjerenim odobriti sedmogodiSnje razdoblje odgode za te
proizvode. Nadalje, D4 1 D5 mogu se naci u koncentracijama iznad 0,1 % u nekim in
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vitro dijagnostickim proizvodima, kako su definirani u ¢lanku 1. stavku 2. Uredbe
(EU) 2017/746. Budu¢i da zamjena u in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima izaziva slicnu zabrinutost, primjereno je za te uredaje odrediti isto
razdoblje odgode.

(20) Uporabu kao laboratorijski reagens u aktivnostima istrazivanja i razvoja trebalo bi
izuzeti samo ako se odvija u kontroliranim uvjetima iz ¢lanka 3. stavka 23. Uredbe
(EZ) br. 1907/2006, bez ograni¢enja na jednu tonu godisnje.

(21)  Uredbu (EZ) br. 1907/2006 trebalo bi stoga na odgovarajuci na¢in izmijeniti.

(22) Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Odbora osnovanog
¢lankom 133. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1907/2006,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Prilog XVII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula von der Leyen
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